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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1332/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace 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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac

opini¢ Europejskiego Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (2),

majac na uwadze:

Swobodny przepltyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest
waznym aspektem rynku wewnetrznego i ma znaczacy
wplyw na zdrowie i pomyslno$¢ obywateli oraz ich inte-
resy gospodarcze i spoleczne.

W ramach realizacji polityk Wspélnoty nalezy zapewni¢
wysoki poziom ochrony ludzkiego zdrowia i zycia.

Enzymy spozywcze inne niz enzymy wykorzystywane jako
dodatki do zywnosci nie podlegaja obecnie regulacji lub
podlegaja regulacji jako substancje pomocnicze w przetwor-
stwie na mocy przepiséw panstw cztonkowskich. Roznice
migdzy przepisami ustawowymi, wykonawczymi i admini-
stracyjnymi dotyczacymi oceny i zezwalania na stosowanie
enzymow spozywczych moga utrudnic ich swobodny prze-
plyw, stwarzajac warunki nierdwnej i nieuczciwej konku-
rencji. Konieczne jest zatem przyjecie wspdolnotowych
przepiséw harmonizujacych przepisy krajowe w zakresie
stosowania enzyméw w $rodkach spozywczych.

(1) Dz.U. C 168 z 20.7.2007, s. 34.
(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 1.

(Dz.U.C175E 2 10.7.2008, s. 162), wspdlne stanowisko Rady z dnia
10 marca 2008 r. (Dz.U. C 111 E z 6.5.2008, s. 32), stanowisko Par-
lamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia
18 listopada 2008 r.

4)

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé wylacznie
enzymy dodawane do zywnosci w celu spehnienia funkcji
technologicznej w produkcji, przetworstwie, przygotowy-
waniu, obrdobce, pakowaniu, transporcie lub przechowy-
waniu takiej zywnosci, wlaczajac enzymy stosowane jako
substancje pomocnicze w przetworstwie (dalej zwane ,en-
zymami spozywczymi”). Zakres niniejszego rozporzadze-
nia nie powinien zatem obejmowal enzymow
niedodawanych do zywnosci w celu spelnienia funkcji
technologicznej, lecz przeznaczonych do spozycia przez
ludzi, takich jak enzymy stosowane do celéw zywienio-
wych lub trawiennych. Kultury bakterii tradycyjnie stoso-
wane w produkcji Srodkéw spozywezych takich jak
sery i wino, ktére moga przy okazji wytwarzaé enzymy,
lecz nie s3 wykorzystywane specjalnie do ich produkgji, nie
powinny by¢ uznawane za enzymy spozywcze.

Enzymy spozywcze stosowane wylacznie w produkeji do-
datkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (%) na-
lezy wylaczy¢ z zakresu zastosowania niniejszego rozporzg-
dzenia, poniewaz Dbezpieczenstwo tych Srodkow
spozywczych zostalo juz poddane stosownej ocenie i regu-
lacjom. Jednak w przypadku gdy wspomniane enzymy spo-
zywcze stosuje si¢ jako takie w zywnosci, sa one objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Enzymy spozywcze powinny by¢ zatwierdzone i stosowa-
ne wylacznie jezeli spelniaja kryteria okre§lone w niniej-
szym rozporzadzeniu. Enzymy spozywcze musza byé
stosowane w spos6b bezpieczny i jedynie w przypadku, gdy
ich zastosowanie jest niezbedne z technologicznego punk-
tu widzenia; ich zastosowanie nie moze wprowadza¢ kon-
sumenta w blagd. Wprowadzanie konsumenta w blad
obejmuje migdzy innymi kwestie zwigzane z wlasciwoscia-
mi, $wiezoscig 1 jakoscig stosowanych sktadnikéw, natural-
nym charakterem produktu lub procesu produkcyjnego, lub
wartoscig odzywczg produktu. Przy wydawaniu zezwolenia
na stosowanie enzyméw spozywczych nalezy réwniez
uwzgledni¢ inne elementy istotne w danym przypadku, ta-
kie jak czynniki spoleczne, gospodarcze, zwiazane z trady-
¢ja, etyczne, Srodowiskowe, zasadg ostroznosci i mozliwosci
przeprowadzenia kontroli.

Niektére enzymy spozywcze sa dopuszczone wylacznie do
zastosowan szczeg6lnych, np. w sokach owocowych i nie-
ktorych podobnych produktach, a takze w niektérych bial-
kach mleka przeznaczonych do spozycia przez ludzi oraz
do zastosowania w okre$lonych dozwolonych prakty-
kach i procesach enologicznych. Takie enzymy spozywcze

(%) Zob. s. 16 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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powinny by¢ stosowane zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia oraz przepisami szczegdlnymi okreslonymi
w stosownym prawodawstwie wspdlnotowym. Nalezy za-
tem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe Rady 2001/112/WE
z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do sokéw owoco-
wych 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 czlonkowskich odnoszacych si¢ do niektorych bia-
lek mleka (kazein i kazeinianéw) przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi () i rozporzadzenie Rady (WE)
nr 14931999 z dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspolnej
organizacji rynku wina (3). W zwigzku z tym, ze niniejsze
rozporzadzenie powinno obejmowaé wszystkie enzymy
spozywcze, nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadze-
nie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (4).

Enzymy spozywcze, ktorych stosowanie jest dopuszczone
w obrebie Wspdlnoty, powinny znajdowac si¢ w wykazie
wspolnotowym, ktéry powinien wyraznie opisywac te en-
zymy i okresla¢ wszelkie warunki dotyczace ich stosowa-
nia, a w razie potrzeby zawiera¢ informacje dotyczace ich
funkcji w konicowym $rodku spozywczym. Wykaz ten na-
lezy uzupehic¢ specyfikacjami, w szczeg6lnosci informa-
¢jami dotyczacymi ich pochodzenia, w tym, w stosownych
przypadkach, wlasciwosci alergizujacych, i kryteriami
czystosci.

W celu zapewnienia harmonizacji oceng ryzyka zwiazane-
go z enzymami spozywczymi i ich wlaczenie do wykazu
wspolnotowego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z procedu-
ra okreslona w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajacym jednolita procedure wydawania zezwolen
na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozy-
wezych i Srodkéw aromatyzujacych ().

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa Zywnoscio-
wego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnoéci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie bez-
pieczenstwa zywnosci () w kwestiach, ktére mogg mieé
wplyw na zdrowie publiczne, nalezy prowadzi¢ konsulta-
cje z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej zwanym ,urzedem”).

Enzym spozywczy objety rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowa-
nej zywnosci i paszy (7) powinien uzyskaé dopuszczenie
zgodnie z tym rozporzadzeniem, jak i na mocy niniejsze-
go rozporzadzenia.

Dz.U.L 10z 12.1.2002, s. 58.
Dz.U.L 237 z 26.8.1983, s. 25.
Dz.U.L 179z 14.7.1999,s. 1.
Dz.U.L 432 14.2.1997,s. 1.
5) Zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
Dz.U.L 31z 1.2.2002, s. 1.
Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 1.

(12)

Enzym spozywczy juz wlaczony do wykazu wspdlnotowe-
go na mocy niniejszego rozporzgdzenia, ktory jest przygo-
towywany przy uzyciu metod produkgji lub materialow
wyj$ciowych w zasadniczy sposob réznigcych sie od metod
produkgji lub materialéw wyjsciowych uwzglednionych
w ocenie ryzyka przeprowadzonej przez urzad, lub réznig-
cych si¢ od metod produkgji lub materiatéw wyjsciowych
objetych zezwoleniem i specyfikacjami okreslonymi w ni-
niejszym rozporzadzeniu, powinien zosta¢ przedlozony
urzedowi do oceny. Okreslenie ,w zasadniczy sposob roz-
nigce si¢” moze oznacza¢ migdzy innymi zmiang metody
produkgji polegajaca na przejsciu z ekstrakcji z roslin na
produkcje w drodze fermentacji z wykorzystaniem mikro-
organizméw lub modyfikacji genetycznej pierwotnego
mikroorganizmu, zmiang materialéw wyjsciowych lub
zmiang wielko$ci czasteczek.

Poniewaz wiele enzyméw spozywczych znajduje si¢ juz
w obrocie na rynku Wspdlnoty, nalezy zapewnié¢ plynne
przejscie do systemu opartego na wspélnotowym wykazie
enzymow spozywczych, ktére nie zaktdci funkcjonowania
rynku enzyméw spozywczych. Wnioskodawcy powinni
uzyskac wystarczajgco duzo czasu na przedstawienie infor-
magji koniecznych do oceny ryzyka w odniesieniu do tych
produktéw. Nalezy zatem przewidzie¢ wstepny okres
dwoch lat od dnia zastosowania Srodkéw wykonawczych,
ktére zostang przyjete zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1331/2008, w celu zapewnienia wnioskodawcom wy-
starczajacej ilosci czasu na przedtozenie informacji doty-
czacych istniejacych enzymoéw, ktére moga zostaé
wlaczone do wykazu wspdlnotowego okreslonego w ni-
niejszym rozporzadzeniu. Nalezy réwniez umozliwi¢ skla-
danie wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie
nowych enzyméw w dwuletnim okresie wstepnym. Urzad
powinien bezzwlocznie rozpatrzy¢ wszystkie wnioski do-
tyczace enzymow spozyweczych, dla ktérych w tym okre-
sie przedtozono wystarczajace informacje.

W celu zapewnienia uczciwych i réwnych warunkéw
wszystkim wnioskodawcom wykaz wspdlnotowy powi-
nien zosta¢ sporzadzony jednoetapowo. Powinien on zo-
sta¢ sporzadzony po przeprowadzeniu oceny ryzyka
wszystkich enzyméw spozywezych, dla ktérych przedto-
zono wystarczajace informacje w dwuletnim okresie
wstepnym. Oceny ryzyka przeprowadzane przez urzad
w przypadku poszczegdlnych enzyméw powinny by¢ jed-
nak publikowane niezwlocznie po ich zakonczeniu.

Oczekuje si¢, Ze w dwuletnim okresie wstepnym zlozona
zostanie znaczna liczba wnioskow. Moze zatem zaistnie¢
potrzeba dtuzszego okresu niezbednego do zakonczenia
ocen ryzyka dla tych wnioskéw i przygotowania wykazu
wspdlnotowego. W celu zapewnienia réwnego dostgpu do
rynku nowych enzyméw spozywczych po dwuletnim
okresie wstepnym nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
w ktérym enzymy spozywcze oraz zywnos¢, w ktorej sto-
sowane sg enzymy spozywcze, beda mogly by¢ wprowa-
dzane do obrotu i stosowane na podstawie przepisow
krajowych obowigzujgcych w pafistwach cztonkowskich
do momentu sporzadzenia wykazu wspélnotowego.
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(16)  Enzymy spozywcze Inwertaza E 1103 i Lizozym E 1105, (19)  Enzymy spozywcze powinny podlega¢ ciaglemu nadzoro-
ktére zostaly dopuszczone jako dodatki do Zywnosci na wi i ponownej ocenie, o ile wystapi taka koniecznos¢
mocy dyrektywy 95/2/WE Parlamentu Europejskiego i Ra- w zwigzku ze zmiang warunkéw ich stosowania i w §wie-
dy z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do zyw- tle nowych informacji naukowych.
nosci innych niz barwniki i substancje stodzace (), a takze
warunki ich stosowania, powinny zostaé przeniesione
z dyrektywy 95/2/WE do wykazu wspdlnotowego w toku
jego sporzadzania na mocy niniejszego rozporzadzenia. (200 Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
Ponadto rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999 do- nia powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja
puszcza stosowanie ureazy, betaglukanazy i lizozymu Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
w winach na warunkach okreslonych w rozporzadzeniu jaca warunki wykonywania uprawnienn wykonawczych
Komisji (WE) nr 423/2008 z dnia 8 maja 2008 r. ustana- przyznanych Komisji (°).
wiajacym niektore szczegbltowe zasady wykonania rozpo-
rzadzenia Rady (WE) nr 1493/1999 oraz wspdlnotowy
kodeks praktyk i proceséw enologicznych (2). Substancje
te s3 enzymami spozywczymi i powinny by¢ objete (21) W szczeg6lnosci Komisji nalezy przyznaé prawo przyjmo-
niniejszym rozporzadzeniem. Powinny one zatem wania stosownych $rodkéw przejsciowych. W zwiazku
réwniez zosta¢ dodane do wykazu wspdlnotowego z tym, ze §rodki takie majg zakres 0ogdlny i maja na celu
w toku jego sporzadzania do celéw ich stosowania zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego rozpo-
w winie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1493/1999 rzadzenia migdzy innymi poprzez uzupelnienie go nowy-
i rozporzadzeniem (WE) nr 423/2008. mi elementami innymi niz istotne, nalezy je przyjmowac
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola,
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(17)  Enzymy spozywcze nadal podlegaja ogélnym wymaga-
niom  dotyczacym  etykietowania  okreslonym
w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskie- (22) W celu opracowania i aktualizacji prawa wspdlnotowego,
go i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia dotyczacego enzymow spozywczych, w sposéb propor-
ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie etykie- cjonalny i skuteczny konieczne jest gromadzenie danych,
towania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywczych (%) wymiana informacji i koordynowanie prac migdzy pan-
oraz, w stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu (WE) stwami czlonkowskimi. W tym celu uzZyteczne moze oka-
nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Par- zal si¢ podjecie badan w celu rozwigzania konkretnych
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. probleméw i ulatwienia procesu decyzyjnego. Stosowne
dotyczacym mozliwosci Sledzenia i etykietowania organi- jest, aby Wspdlnota finansowala takie badania w ramach
zméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci swojej procedury budzetowej. Finansowanie takich $rod-
Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko- kéw objete jest rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 Par-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (4). lamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
Ponadto w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w ce-
przepisy szczegétowe dotyczace etykietowania enzymow lu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywno-
spozywczych sprzedawanych jako takie producentom lub Sciowym  oraz regulami dotyczacymi  zdrowia
konsumentom. zwierzat i dobrostanu zwierzat (6).

(18)  Enzymy spozywcze sa objete definicjg zywnosci okreslong (23)  Panstwa czlonkowskie s3 zobowiazane przeprowadzaé
w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002; nalezy zatem, o ile kontrole urzedowe majace na celu zapewnienie przestrze-
stosuje si¢ je w zywnosci, wskazad je jako skladniki na ety- gania przepisOw niniejszego rozporzadzenia zgodnie
kiecie danego $rodka spozywczego zgodnie z przepisami z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.
dyrektywy 2000/13/WE. Dany enzym spozywczy nalezy
oznakowaé poprzez wskazanie jego funkeji technologicz-
nej w zywnosci i jego nazwy. Nalezy jednak przewidzie¢
odstepstwo od przepiséw dotyczacych etykietowania, (24)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, polegajacy na
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w przypadku gdy dany enzym nie pelni zadnej funkcji
technologicznej w produkcie koficowym, lecz jest obecny
w danym $rodku spozywczym wylacznie w wyniku prze-
niesienia z jednego lub kilku skfadnikéw tego Srodka spo-
zywczego, lub w przypadku gdy jest stosowany jako
substancja pomocnicza w przetworstwie. W zwigzku
z  powyzszym  nalezy  odpowiednio  zmieni¢
dyrektywe 2000/13/EWG.

Dz.U.L 61z 18.3.1995,s. 1.
Dz.U.L 127 z 15.5.2008, s. 13.
Dz.U.L 109 z 6.5.2000, s. 29.
Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 24.

ustanowieniu wspélnotowych przepiséw w zakresie enzy-
mow spozyweczych, nie moze by¢ osiggniety w sposob wy-
starczajagcy przez panstwa czlonkowskie, natomiast
w interesie jednolito$ci rynku i wysokiego poziomu ochro-
ny konsumentéw mozliwe jest lepsze osiggniecie tego celu
na poziomie Wspélnoty, Wspodlnota moze podjaé dziata-
nia zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest niezbedne do osiaggnigcia tego celu,

() Dz.U.L 1842 17.7.1999, s. 23.
() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL |
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla przepisy dotyczace enzyméw
spozywczych stosowanych w Srodkach spozywczych, w tym en-
zyméw stosowanych jako substancje pomocnicze w przetwor-
stwie, w celu zapewnienia efektywnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, zapewniajagc wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego oraz wysoki poziom ochrony konsumentéw,
z uwzglednieniem intereséw konsumentéw i uczciwych praktyk
w handlu zywnoscig, w stosownych przypadkach biorac
pod uwage ochrong $rodowiska.

Do tych celéw niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspélnotowy  wykaz  dopuszczonych

spozywczych;

enzymow
b) warunki stosowania enzyméw spozywczych w $rodkach
spozyweczych;

¢) zasady etykietowania enzyméw spozywczych sprzedawa-
nych jako takie.

Artykut 2

Zakres stosowania

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

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do enzy-
moéw spozywezych w przypadku i w zakresie, w jakim sg one sto-
sowane w produkgji:

a) dodatkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008;

b) substancji pomocniczych w przetworstwie.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza szczegélnych przepi-
sow  wspolnotowych dotyczacych stosowania enzymow

spozywczych:
a) w okreslonych Srodkach spozywczych;

b) do celow innych niz cele objete
rozporzadzeniem.

niniejszym

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do kultur
bakterii, ktére sg tradycyjnie wykorzystywane w produkeji zyw-
nosci i ktére moga przypadkowo wytwarzac enzymy, lecz nie sg
wykorzystywane specjalnie do ich produkdji.

Artykut 3
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, rozporzadze-
niu (WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008.

2. Stosuje si¢ réwniez nastepujgce definicje:

a) ,enzym spozywczy” oznacza produkt otrzymany z roslin,
zwierzat lub mikroorganizméw, lub produktéw z nich po-
chodzacych, w tym produkt otrzymany w procesie fermen-
tacji z wykorzystaniem mikroorganizméw:

(i) zawierajacy jeden lub wigkszg ilo$¢ enzyméw zdolnych
do katalizy okreslonej reakeji biochemicznej; oraz

(i) dodawany do zywnosci w celu spelnienia funkcji techno-
logicznej na jakimkolwiek etapie produkcji, przetwor-
stwa, przygotowania, obrébki, pakowania, transportu
lub przechowywania srodkéw spozywezych;

b) ,spozywczy preparat enzymatyczny” oznacza preparat skla-
dajacy si¢ z co najmniej jednego enzymu, zawierajacy takie
substangje jak dodatki do zywnosci lub inne skladniki zyw-
nosci, dodane w celu ulatwienia przechowywania, sprzeda-
zy, normalizacji, rozcieficzania lub rozpuszczania enzyméw.

ROZDZIAL 1I

WSPOLNOTOWY WYKAZ DOPUSZCZONYCH ENZYMOW
SPOZYWCZYCH

Artykut 4
Wspélnotowy wykaz enzyméw spozywczych

Wylacznie enzymy spozywcze wlaczone do wykazu wspélnoto-
wego moga by¢ wprowadzane do obrotu jako enzymy spozyw-
cze i stosowane w $rodkach spozywczych, zgodnie
ze specyfikacjami i warunkami stosowania przewidzianymi
w art. 7 ust. 2.

Artykut 5

Zakaz stosowania enzymow spozywczych lub Zywnosci
niespelniajacych wymogow

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu enzymu spozywczego ani
zywnosci, w ktérej wykorzystano takie enzymy, jezeli zastosowa-
nie takiego enzymu nie jest zgodne z przepisami niniejszego roz-
porzadzenia i przepisami wykonawczymi do niniejszego
rozporzadzenia.



31.12.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 354/11

Artykut 6

Ogolne warunki wlaczania enzyméw spozywczych do
wykazu wspélnotowego

Enzym spozywczy moze zostal wlaczony do wykazu wspdlno-
towego wylacznie, jezeli spelnia nastepujace warunki i, w stosow-
nych przypadkach, jest zgodny z innymi istotnymi czynnikami:

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

b) istnieje uzasadniona potrzeba technologiczna jego uzycia;
oraz

¢) jego uzycie nie wprowadza konsumenta w bigd. Wprowa-
dzenie w blad konsumenta odnosi si¢ miedzy innymi do
kwestii charakteru, Swiezosci i jakosci uzytych skladnikéw,
naturalnodci produktu lub procesu produkgji lub wartosci
odzyweczej produktu.

Artykut 7

Tre$¢ wspolnotowego wykazu enzyméw spozywczych

1. Enzym spozywczy spelniajacy warunki okreslone w art. 6
moze zosta¢ wlaczony do wykazu wspdlnotowego zgodnie z pro-
cedurg, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008.

2. Wpis enzymu spozywczego do wykazu wspdlnotowego
okresla:

a) NAzZWe enzymu SpOZywczego;

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

¢) Srodki spozywcze, do ktérych dany enzym spozywczy moze
zosta¢ dodany;

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

e) w stosownych przypadkach, informacje, czy istnieja ograni-
czenia dotyczace bezpos$redniej sprzedazy konsumentom
kofcowym danego enzymu spozywczego;

f)  wrazie potrzeby, wymagania szczegdtowe dotyczace etykie-
towania zywnosci, w ktdrej stosowane sg dane enzymy spo-
zywcze, w celu zapewnienia, by konsument kofcowy byt
poinformowany o stanie fizycznym tej Zywnosci lub o szcze-
g6lnej obrobcee, ktorej zostata poddana.

3. Zmiany w wykazie wsp6lnotowym wprowadza si¢ zgodnie
z procedurs, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1331/2008.

Artykut 8

Enzymy spozywcze objete zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Dany enzym spozywczy objety zakresem stosowania roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003 moze by¢ wlaczony do wykazu
wspolnotowego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jedynie
w przypadku, gdy jest objety zezwoleniem zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1829/2003.

2. Jezeli enzym spozywczy wiaczony do wykazu wspdlnoto-
wego jest produkowany z innego Zrodla objetego zakresem sto-
sowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, nie wymaga on
nowego zezwolenia zgodnie z tym rozporzadzeniem, jezeli nowe
zrodlo jest objete zezwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, a enzym jest zgodny ze specyfikacjami okreslo-
nymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 9
Decyzje w zakresie wykladni

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

a) czy dana substancja jest objeta definicja enzymu spozywcze-
go zawartg w art. 3;

b) czy dany Srodek spozywczy nalezy do kategorii Srodkow
spozywczych wlaczonych do wspdlnotowego wykazu enzy-
méw spozywezych.

ROZDZIAL 1II

ETYKIETOWANIE

Artykut 10

Etykietowanie enzyméw spozywczych i spozywczych
preparatéw enzymatycznych nieprzeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne
nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koficowemu, nie-
zaleznie od tego, czy sg sprzedawane oddzielnie lub w mieszani-
nach, w tym z innymi skfadnikami Zywnosci, zdefiniowanymi
w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, moga by¢ wprowadzane
do obrotu wylgcznie po opatrzeniu ich etykieta przewidziang
w art. 11 niniejszego rozporzadzenia, a ich oznakowanie musi
by¢ wyraznie widoczne, czytelne i nieusuwalne. Informacje prze-
widziane w art. 11 podaje si¢ w jezyku fatwo zrozumiatym dla
nabywcéw.
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2. W obrebie wlasnego terytorium panstwo czlonkowskie,
w ktorym produkt wprowadza si¢ do obrotu, moze, zgodnie
z Traktatem, zastrzec, ze informacje, o ktérych mowa w art. 11,
sa podawane w jednym z jezykow oficjalnych Wspdlnoty lub
w wigkszej ich liczbie, zaleznie od decyzji tego panstwa. Nie wy-
klucza to podawania tych informacji w kilku jezykach.

Artykut 11

Ogoélne wymagania w zakresie etykietowania enzymow
spozyweczych i spozywczych preparatéw
enzymatycznych nieprzeznaczonych do sprzedazy
konsumentowi koficowemu

1. W przypadku gdy enzymy spozywcze i spozywcze prepa-
raty enzymatyczne nieprzeznaczone do sprzedazy konsumento-
wi koficowemu sg sprzedawane oddzielnie lub w mieszaninach,
w tym z innymi skladnikami zywnosci, na ich opakowaniu lub
pojemnikach zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

a) nazwe okreslong na mocy niniejszego rozporzadzenia w od-
niesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub — w przy-
padku braku takiej nazwy — przyjeta nazwe zawartg
w nomenklaturze Migdzynarodowej Unii Biochemii i Biolo-
gii Molekularnej (IUBMB);

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

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

d) oznaczenie partii lub serii;

e) instrukcje stosowania, jezeli jej brak moze spowodowac nie-
wlasciwe zastosowanie danego enzymu spozywczego;

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

g) okreslenie maksymalnej ilosci kazdego skladnika lub grupy
skfadnikéw podlegajacych ograniczeniom ilosciowym w da-
nym $rodku spozywczym lub stosowne informacje podane
w jasny i fatwo zrozumialy sposéb umozliwiajacy nabywcy
przestrzeganie przepis6w niniejszego rozporzadzenia lub in-
nych stosownych przepiséw wspélnotowych; w przypadku
gdy to samo ograniczenie ilosciowe dotyczy grupy skladni-
kéw stosowanych oddzielnie lub w polaczeniu, mozna po-
da¢ faczny odsetek w postaci jednej liczby; ograniczenie
ilosciowe wyraza si¢ numerycznie lub za pomoca zasady qu-
antum satis;

h) ilo$¢ netto;
i) aktywnos¢ enzymu lub enzyméw spozywczych;
j)  date minimalnej trwatosci lub przydatnosci do uzycia;

k) w stosownych przypadkach, informacje na temat enzymu
spozywczego lub innych substancji, o ktérych mowa w ni-
niejszym artykule i wymienionych w zalgczniku Illa do
dyrektywy 2000/13/WE.

2. W przypadku gdy enzymy spozywcze lub spozywcze pre-
paraty enzymatyczne sprzedawane s3 w mieszaninach, w tym
z innymi skladnikami zywnosci, na ich opakowaniach lub pojem-
nikach zamieszcza si¢ wykaz wszystkich sktadnikéw w porzadku
malejacym wedlug ich udzialu procentowego w masie catkowitej.

3. Opakowania lub pojemniki, w kt6rych znajduja si¢ spozyw-
cze preparaty enzymatyczne, zawierajg wykaz wszystkich sktad-
nikéw w porzadku malejacym wedtug ich udzialu procentowego
w masie catkowitej.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 1, 2 i 3, informacje wymaga-
ne w ust. 1 lit. €)—g) oraz w ust. 2 i 3 moga by¢ podawane jedynie
w dokumentach dotyczacych przesylki, ktére maja zosta dostar-
czone przed dostawa lub wraz z nig, pod warunkiem Ze okresle-
nie ,nieprzeznaczone do sprzedazy detalicznej” umieszczone
zostanie w tatwo widocznym miejscu opakowania lub pojemni-
ka odnosnego produktu.

5. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, w przypadku gdy en-
Zymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne sg dostar-
czane w cysternach, wszelkie informacje moga si¢ znajdowaé
jedynie w dokumentach dotyczacych przesylki, ktére nalezy do-
starczy¢ wraz z dostawa.

Artykut 12

Etykietowanie enzyméw spozywczych i preparatéw
zawierajacych enzymy spozywcze przeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Nie naruszajgc przepiséw dyrektywy 2000/13/WE, dyrek-
tywy Rady 89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie
wskazowek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do
ktérej nalezy dany $rodek spozywezy (1) i rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzy-
matyczne sprzedawane pojedynczo lub w mieszaninach, w tym
z innymi sktadnikami zywnosci, przeznaczone do sprzedazy kon-
sumentowi koficowemu mogg by¢ wprowadzane do obrotu wy-
facznie po zamieszczeniu na ich opakowaniu nastepujacych
informacji:

a) nazwa okreslona na mocy niniejszego rozporzadzenia w od-
niesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub — w przy-
padku braku takiej nazwy — przyjeta nazwa zawarta
w nomenklaturze [UBMB;

(') Dz.U.L 186 z 30.6.1989, s. 21.
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b) informacja o nastgpujacej tresci: ,do zywnosci” albo ,ograni-
czone stosowanie w zywnos$ci” albo bardziej szczegblowy
opis przewidywanego stosowania w Zywnosci.

2. Do informacji przewidzianych w ust. 1 niniejszego artyku-
lu  odpowiednie zastosowanie ma art. 13 ust. 2
dyrektywy 2000/13/WE.

Artykut 13

Inne wymagania w zakresie etykietowania

Artykuly 10-12 nie naruszajg bardziej szczegdtowych lub posia-
dajacych szerszy zakres przepiséw ustawowych, wykonawczych
lub administracyjnych dotyczacych miar i wag lub majacych za-
stosowanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowa-
nia substancji i preparatéw niebezpiecznych lub majgcych
zastosowanie do transportu tych substancji i preparatow.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE

Artykut 14

Obowigzek informowania

1. Producent lub uzytkownik enzymu spozywczego nie-
zwlocznie powiadamia Komisj¢ o wszelkich nowych informa-
cjach naukowych lub technicznych, ktére moga mie¢ wplyw na
oceng bezpieczefistwa danego enzymu spozywczego.

2. W przypadku enzymu spozywczego dopuszczonego na
mocy niniejszego rozporzadzenia, ktéry jest przygotowywany
przy wykorzystaniu metod produkgji lub materialéw wyjscio-
wych w zasadniczy sposdb réznigcych si¢ od metod produkgji lub
materialow wyjsciowych zawartych w ocenie ryzyka przeprowa-
dzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (da-
lej zwany ,urzedem”), przed wprowadzeniem enzymu
spozywczego do obrotu producent lub uzytkownik przedstawia
Komisji niezbedne dane umozliwiajgce urzgdowi przeprowadze-
nie oceny tego enzymu spozywczego w odniesieniu do zmodyfi-
kowanej metody produkeji lub zmienionych wlasciwosci.

3. Nazadanie Komisji producent lub uzytkownik enzymu spo-
zywczego przedstawia informacje na temat rzeczywistego zasto-
sowania danego enzymu spozywczego. Takg informacje¢ Komisja
udostepnia takze pafnstwom czlonkowskim.

Artykul 15

Komitet

1.  Komisje wspiera Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowe-
go i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastosowa-
nie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej
art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
si¢ na trzy miesigce.

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

Artykut 16

Wspélnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii

Podstawa prawng finansowania $rodkéw wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadze-
nia (WE) nr 882/2004.

ROZDZIAL V

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 17

Utworzenie wspo6lnotowego wykazu enzyméw
spozywczych

1. Wspdlnotowy wykaz enzymow spozywczych sporzadza sie
w oparciu o wnioski przygotowane zgodnie z ust. 2.

2. Zainteresowane strony moga sktada¢ wnioski o wpisanie
danego enzymu spozywczego do wykazu wspdlnotowego.

Whioski sa skladane w terminie 24 miesiecy od daty wejscia
w zycie $rodkéw wykonawczych przyjetych zgodnie z art. 9
ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008.

3. Komisja sporzadza rejestr wszystkich enzyméw spozy-
wezych, ktérych wlaczenie do wykazu bedzie rozpatrywa-
ne i w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek spelniajacy
kryteria waznosci okreslone zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 1331/2008, zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu (da-
lej zwany ,rejestrem”). Rejestr jest publicznie dostepny.

Komisja przedktada urzedowi wnioski do zaopiniowania.

4. Komisja przyjmuje wykaz wspdlnotowy zgodnie z proce-
dura okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008, po wyda-
niu przez urzad opinii na temat kazdego enzymu wpisanego do
rejestru.

Jednakze w drodze odstepstwa od tej procedury:

a) artykul 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 nie ma
zastosowania do przyjmowania przez urzad swojej opinii;

b) Komisja przyjmuje wykaz wspolnotowy po raz pierwszy po
przedstawieniu przez urzad opinii na temat wszystkich en-
zymow spozywczych wpisanych do rejestru.

5. W razie potrzeby wszelkie stosowne Srodki przejsciowe na
uzytek niniejszego artykutu, majgce na celu zmiang innych niz is-
totne elementéw niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi
przez jego uzupehnienie, sg przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 15 ust. 3.
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Artykut 18

Srodki przejsciowe

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

a) inwertaz¢ E 1103 i lizozym E 1105, z okre$leniem warun-
kéw regulujacych ich stosowanie, zgodnie z zalacznikiem I i
czgécig C zalgcznika 11T do dyrektywy 95/2/WE;

b) ureazg, betaglukanaz¢ i lizozym stosowane w winie
zgodnie  z  przepisami  rozporzadzenia  (WE)
nr 1493/1999 i przepisami wykonawczymi do tego
rozporzadzenia.

2. Enzymy spozywcze, spozywcze preparaty enzymatycz-
ne i $rodki spozywcze zawierajace enzymy spozywcze niezgodne
z przepisami art. 10-12, ktére zostaly wprowadzone na rynek
lub opatrzone etykietami przed dniem 20 stycznia 2010 r., moga
by¢ przedmiotem obrotu do uptywu ich daty minimalnej trwato-
$ci lub przydatnosci do uzycia.

Artykut 19
Zmiany w dyrektywie 83/417[EWG

W dyrektywie 83/417[EWG zalacznik I sekcja III lit. d) tiret otrzy-
muja brzmienie:

,— podpuszczka spelniajaca wymagania rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych (),

— inne enzymy powodujace koagulacje mleka, spetniajace wy-
magania rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7".

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

W art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

3. Enzymy i preparaty enzymatyczne stosowane w dozwolo-
nych praktykach i procesach enologicznych wymienionych w za-
faczniku IV muszg spelnia¢ wymogi rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych (7).

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, . 7".

Artykut 21
Zmiany w dyrektywie 2000/13/WE

W dyrektywie 2000/13/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 6 ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) litera a) otrzymuje brzmienie:

,a) »Skladnik« oznacza kazdg substancje, w tym dodat-
ki i enzymy, uzyta przy wytworzeniu lub przygoto-
wywaniu $rodka spozywczego i nadal obecng
w produkcie gotowym, nawet w zmienionej
formie.”;

b) wlit. ¢) ppkt (i) poczatkowy wyraz ,dodatki” zastepuje
si¢ sformulowaniem ,dodatki i enzymy”;

¢) wlit. ¢) ppkt (iii) wyrazy ,dodatkéw lub srodkéw aroma-
tyzujacych” zastepuje sie wyrazami ,dodatkéw, enzy-
moéw lub $rodkéw aromatyzujacych”;

2) wart. 6 ust. 6 dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— enzymy inne niz te, o ktérych mowa w ust. 4 lit. )
ppkt (i), muszg by¢ oznaczone nazwg jednej z kategorii
skfadnikéw wymienionych w zalaczniku II, a nastgpnie
ich nazwa,”.

Artykut 22
Zmiany w dyrektywie 2001/112/WE

W dyrektywie 2001/112|WE zalacznik I sekcja II pkt 2 tiret
czwarte, pigte i szoste otrzymujg brzmienie:

,— Enzymy pektolityczne spelniajace wymagania rozporzadze-
nia  Parlamentu  Europejskiego i  Rady  (WE)
nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzy-
méw spozywezych (),

— Enzymy proteolityczne spelniajace wymagania rozporzadze-
nia 1332/2008,

— Enzymy amylolityczne spelniajace wymagania rozporzadze-
nia 1332/2008.

() Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 7".
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Artykut 23
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97

W art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/1997 dodaje sie li-
ter¢ w brzmieniu:

,d) enzyméw spozywcezych objetych zakresem stosowania roz-
porzadzenia (WE) nr 1332/2008 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow

spozywczych ().

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7".

Artykut 24
Wejscie w zycie

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

Artykul 4 stosuje si¢ od dnia rozpoczgcia stosowania wykazu
wspoélnotowego. Do tego dnia w panstwach cztonkowskich na-
dal stosuje si¢ przepisy krajowe dotyczace wprowadzania do ob-
rotu i stosowania enzyméw spozywczych i Zywnosci
produkowanej przy uzyciu enzyméw spozywczych.

Artykuly 10-13 stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy



