31.12.

2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 354/7

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢&. 1332/2008
z0 16. decembra 2008

o potravindrskych enzymoch, ktorym sa meni a dopliia smernica Rady 83/417/EHS, nariadenie Rady
(ES) & 1493/1999, smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES a nariadenie (ES) & 258/97

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanok 95,

so zretefom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (3),

kedze:

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zdklad-
nym aspektom vnutorného trhu a vyznamne prispieva
k zdraviu a blahu obcanov a k ich socidlnym a ekonomic-
kym zdujmom.

Pri vykonavani politik Spolocenstva by sa mala zabezpe-
¢ovat vysokd drovenl ochrany ludského Zivota a zdravia.

Potravindrske enzymy, ktoré sa nepouzivaji ako pridavné
latky v potravindch, nie st v sti¢asnosti regulované legisla-
tivou ¢lenskych $tdtov alebo st regulované ako technolo-
gické pomocné latky. Rozdiely medzi vnutrostatnymi
zdkonmi, inymi pravnymi predpismi a spravnymi opatre-
niami tykajicimi sa hodnotenia a schvalovania potravindr-
skych enzymov moézu branit ich volnému pohybu
a vytvarat podmienky pre nevyvazent a nekald hospodar-
sku stifaz. Je preto potrebné prijat pravidla Spolocenstva,
ktorymi sa zharmonizuji vnitrostitne ustanovenia tyka-
jlce sa pouZivania enzymov v potravindch.

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

() Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 10. jila 2007 (U.v. EU C 175 E,
10.7.2008, s. 162), spolo¢nd pozicia Rady z 10. marca 2008
(U. v.EUC 111 E, 6.5.2008, s. 32), pozicia Eurépskeho parlamentu

z 8.

jila 2008 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnu-

tie Rady z 18. novembra 2008.

4

©)

Toto nariadenie by sa malo vztahovat iba na enzymy, kto-
1é sa priddvaja do potravin, aby plnili technologickt funk-
ciu pri vyrobe, spracovani, priprave, dprave, baleni,
preprave alebo skladovani takychto potravin, vritane en-
zymov pouzivanych ako technologické pomocné latky
(dalej len ,potravindrske enzymy*). Rozsah pdsobnosti to-
hto nariadenia by sa preto nemal rozsirit na enzymy, ktoré
sa nepriddvaji do potravin, aby plnili technologick funk-
ciu, ale ktoré st urcené na [udska spotrebu, ako napr. en-
zymy na vyZivové aclely alebo na podporu travenia.
Mikrobidlne kultary, ktoré sa tradi¢ne vyuZivaja pri vyro-
be potravin, akymi st syr a vino, a ktoré mé6zu ndhodne
produkovat enzymy, ale nepouzivajii sa osobitne na ich
vyrobu, by sa nemali povazovat za potravindrske enzymy.

Potravindrske enzymy pouzivané vylucne pri vyrobe pri-
davnych latok v potravindch, ktoré patria do rozsahu po-
sobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach
v potravinach (3), by sa mali vylucit z rozsahu posobnosti
tohto nariadenia, kedZe bezpecnost tychto potravin sa uz
postdila a je regulovana. Ak sa vSak tieto potravinarske en-
zymy samostatne pouZivaju v potravinach, vztahuje sa na
ne toto nariadenie.

Potravindrske enzymy by sa mali schvdlit a pouzivat iba
vtedy, ak spliiaji kritérid ustanovené v tomto nariaden.
Potravindrske enzymy musia byt pri pouzivani bezpe¢né,
musi existovat technologickd potreba na ich pouzitie a ich
pouzitie nesmie spotrebitela zavadzat. Zavddzanie spotre-
bitela okrem iného zahfia otdzky tykajice sa povahy, Cer-
stvosti, kvality pouzitych zloziek, prirodzenosti vyrobku
alebo vyrobného procesu alebo vyzivovej kvality vyrobku.
Pri schvalovani potravindrskych enzymov by sa mali tiez
zohladiovat iné faktory relevantné pre zvazovanti otdzku
vratane spolocenskych, hospoddrskych, tradi¢nych, etic-
kych a environmentdlnych faktorov, zdsady predbeznej
opatrnosti a realizovatelnosti kontrol.

Niektoré potravinarske enzymy st povolené na osobitné
pouzitie, napriklad v ovocnych $tavdch a urcitych podob-
nych vyrobkoch a urcitych laktoproteinoch uréenych na
ludskti spotrebu, a na urcité povolené enologické postupy
a procesy. Pouzitie takychto potravindrskych enzymov by
malo byt v stlade s tymto nariadenim a osobitnymi

(%) Pozri stranu 16 tohto tradného vestnika.
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ustanoveniami prislusnych pravnych predpisov Spolocen-
stva. Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001,
ktord sa vztahuje na ovocné §tavy a niektoré podobné pro-
dukty uréené na ludskd spotrebu ('), smernica Rady
83/417[EHS z 25. jila 1983 o aproximdcii pravnych pred-
pisov ¢lenskych $tatov tykajacich sa niektorych laktopro-
teinov (kazefnov a kazeindtov) urCenych na ludskd
spotrebu (?) a nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999 zo
17. mdja 1999 o spolo¢nej organizdcii trhu s vinom (3) by
sa preto mali zodpovedajticim spdsobom zmenit a dopl-
nit. KedZe toto nariadenie by sa malo vztahovat na vsetky
potravindrske enzymy, nariadenie Eur6pskeho parlamen-
tu a Rady (ES) €. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych po-
travinich a novych pridavnych latkach (4) by sa malo
zodpovedajiicim spésobom zmenit a doplnit.

Potravindrske enzymy, ktorych pouZivanie je povolené
v ramci Spolocenstva, by sa mali objavit v zozname Spo-
locenstva, ktory by jasne opisoval enzymy a stanovil aké-
kolvek podmienky, ktorymi sa riadi ich pouzivanie,
a v pripade potreby by zahffial i informdcie o ich funkcii
v kone¢nej potravine. Tento zoznam by mali dopliiat $pe-
cifikdcie tykajtce sa najmi ich povodu vratane, v prislus-
nych pripadoch, informacii o alergénnych vlastnostiach,
a kritérid Cistoty.

S cielom zabezpecit harmonizéciu by sa hodnotenie rizika
potravinarskych enzymov a ich zaradenie do zoznamu
Spolocenstva malo vykonat v stlade s postupom ustano-
venym v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustano-
vuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v po-
travindch, potravindrskych enzymov a potravinarskych
arom (°).

Podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1782002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji
vieobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zria-
duje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a stanovujii
postupy v zélezitostiach bezpe¢nosti potravin (9), sa zdle-
zitosti, ktoré by mohli mat vplyv na verejné zdravie, kon-
zultujd s Eurdpskym tradom pre bezpecnost potravin
(dalej len ,Grad).

Potravinarsky enzym, ktory patri do rozsahu posobnosti
nariadenia  Eurépskeho  parlamentu  Rady  (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravinach a krmivach (7), by sa mal povolovat
v stilade s uvedenym nariadenim a aj podla tohto
nariadenia.

1) U.v.ESL 10, 12.1.2002, s. 58.
2) U.v.ESL 237, 26.8.1983, s. 25.
3 U.v.ESL 179, 14.7.1999, s. 1.
U.v.ESL 43, 14.2.1997, s. 1.
Pozri stranu 1 tohto tradného vestnika.
6) U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
7y U.v.EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(15)

Potravindrsky enzym, ktory uz bol zaradeny do zoznamu
Spolocenstva podla tohto nariadenia a ktory sa pripravuje
vyrobnymi postupmi alebo pouzitim pociatoénych mate-
ridlov, ktoré sa vyrazne odlisuja od tych, ktoré boli zahr-
nuté do hodnotenia rizika vykonaného tradom, alebo od
tych, na ktoré sa vztahuje schvélenie a Specifikdcie podla
tohto nariadenia, by sa mal predlozit tiradu na vyhodno-
tenie. ,Vyrazne sa odlisuja“ by mohlo znamenat okrem
iného zmenu vyrobného postupu z extrakcie z rastlin na
vyrobu fermentdciou pomocou mikroorganizmu alebo ge-
netickej modifikdcie povodného mikroorganizmu, zmenu
pociato¢nych materidlov alebo zmenu vo velkosti ¢astic.

KedZe mnoho potravindrskych enzymov je uz na trhu Spo-
lo¢enstva, malo by sa prijat ustanovenie zabezpecujtice, Ze
prechod k uplatiiovaniu zoznamu Spolocenstva obsahuja-
ceho potravindrske enzymy bude bezproblémovy a nena-
rud{ existujici trh s potravindrskymi enzymami.
Ziadatelom by sa mal poskytntt dostatocny ¢as na spri-
stupnenie informdcii, ktoré st potrebné na hodnotenie ri-
zika tychto vyrobkov. Preto by sa malo umoZnit
pociato¢né dvojrocné obdobie od ddtumu, ked sa za¢nti
uplatnovat vykondvacie opatrenia, ktoré sa maju ustanovit
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1331/2008, aby Zziadatelia
mali k dispozicii dostato¢ny ¢as na predloZenie informdcif
o existujticich enzymoch, ktoré sa mézu zaradit do zozna-
mu Spolocenstva, ktory sa md vypracovat na zaklade toh-
to nariadenia. Pocas pociatoéného dvojroéného obdobia
by tieZ malo byt mozné predkladat Ziadosti o schvélenie
novych enzymov. Urad by mal bezodkladne zhodnotit
vSetky ziadosti o schvélenie potravindrskych enzymov,
o ktorych boli pocas uvedeného obdobia predlozené do-
stato¢né informdcie.

Aby sa zabezpecili spravodlivé a rovnaké podmienky pre
vSetkych Zziadatelov, zoznam Spolocenstva by sa mal vy-
pracovat v jednej etape. Uvedeny zoznam by sa mal vytvo-
rit  po ukonceni hodnotenia rizika  v3etkych
potravinarskych enzymov, o ktorych sa v priebehu pocia-
to¢ného dvojro¢ného obdobia predlozili dostato¢né infor-
mdcie. Urad by viak mal zverejnit hodnotenia rizika
jednotlivych enzymov hned po ich dokonceni.

Ocakava sa, Ze pocas pociato¢ného dvojro¢ného obdobia
sa predlozi zna¢né mnozstvo Ziadosti. Preto bude mozno
potrebné dlhé obdobie na to, aby sa dokon¢ilo ich hodno-
tenie rizika a vypracoval sa zoznam Spolocenstva. Aby sa
zabezpedil rovnaky pristup novych potravindrskych enzy-
mov na trh po pociato¢nom dvojro¢nom obdobi, malo by
sa ustanovit prechodné obdobie, pocas ktorého by sa po-
travindrske enzymy a potraviny vyuzivajice potravinarske
enzymy mohli uvddzat na trh a pouzivat v stilade s existu-
jicimi vnitrodtitnymi pravidlami v ¢lenskych $tdtoch az
dovtedy, kym sa nevypracuje zoznam Spolocenstva.
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(16)  Potravindrske enzymy invertiza E 1103 alyzozym E 1105, (19)  Potravindrske enzymy by sa mali nepretrzite pozorovat

ktoré boli schvilené ako pridavné litky v potravinich a v pripade potreby prehodnocovat na zdklade meniacich

podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 95/2[ES sa podmienok ich pouzivania a novych vedeckych

z 20. februdra 1995 o potravindrskych pridavnych latkach informacit.

inych ako farbivd a sladidldch (*), a podmienky, ktorymi sa

riadi ich pouZivanie, by sa mali preniest zo smernice

95/2/ES do zoznamu Spolocenstva, ktory sa vypracuje na

zdklade tohto nariadenia. Nariadenim Rady (ES)

¢. 14931 999 sa okrem/toho sch‘,/al’uje pouil"{anie uredzy, (20)  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa

beta,-glukanaz'y a IXZOZYH}Q VO vine za podmienok stano- mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES

venych v narlapd,em Komisie (ES) ¢. 42,3/200.8 z 8. mdja z 28.jina 1999, ktorym sa ustanovujli postupy pre vykon

2008 ustanovujicom niektoré podrobné pravidld na uplat- vykonévacich pravomoci prenesenych na Komisiu ().

novanie nariadenia Rady (ES) ¢. 1493/1999 a ustanovuji-

com Zakonnik Spolocenstva pre vindrske (oenologické)

postupy a procesy (2). Uvedené ldtky st potravinarskymi

enzymami a mali by patrit do rozsahu posobnosti tohto

fl a fadenia Ma,h by sa preto tiez c}oplmt .do zoznamu Spo- (21)  Komisia by mala byt predovsetkym splnomocnend na pri-

ocenstva, ked sa vypracuje, z dévodu ich pouzivania vo tie prisluinvch hodnvch { Kedse ti

vine v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1493/1999 a nariade- jatie prisiusnyc E recioct ycb op’atrénﬁ. _el’ ze tieto opa-

nim (ES) €. 423/2008. trenia majd vSeobecnti posobnost a ich ciefom je zmenit
nepodstatné prvky tohto nariadenia, okrem iného jeho
doplnenim o nové nepodstatné prvky, musia sa prijat v sii-
lade s regulaénym postupom s kontrolou ustanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468|ES.

(17)  Potravindrske enzymy nadalej podlichaji vSeobecnej po-
vinnosti oznacovania, ktord je ustanovend v smernici Eu-
répskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca (22)  Na vypracovanie a aktualizdciu pravnych predpisov Spo-
2000 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov locenstva o potravindrskych enzymoch primeranym
tykajiicich sa oznacovania, prezenticie a reklamy potra- a ufinnym sposobom je potrebné zhromazdovat ddaje,
vin (%) a pripadne v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 a naria- zdielat informdcie a koordinovat pracu medzi ¢lenskymi
deni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 Statmi. Na tento tcel moze byt uzitocné vypracovat stadie
z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani ge- zamerané na konkrétne problémy s cielom ulahéit proces
neticky modifikovanych organizmov a sledovatelnosti po- rozhodovania. Je vhodné, aby Spolocenstvo financovalo
travin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych takéto Stadie v ramci svojho rozpoctového postupu. Na fi-
organizmov (*). V tomto nariadeni by sa okrem toho mali nancovanie tychto opatreni sa vztahuje nariadenie Eurdp-
uviest osobitné ustanovenia o oznacovani potravindrskych skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila
enzymov, ktoré sa preddvaji samostatne vyrobcom alebo 2004 o dradnych kontroldch uskuto¢novanych s cielom
spotrebitelom. zabezpecit overenie dodrZiavania potravinového a krmivo-

vého prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o zvierata (°).

(18 Na potr.avglarske_ enzynly sa vztahuje vymedzenie pojmu (23)  Clenské $téty majti vykondvat tradné kontroly s cielom za-
»potraviny” v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, a preto sa pri ich bezpecit dodrziavanie tohto nariadenia v stlade s nariade-
pouzivani v potravindch vyzaduje, aby sa na oznaceni po- nim (ES) ¢. 882/2004.
travin uvddzali ako zlozky v stlade so smernicou
2000/13/ES. Na oznaceni potravindrskych enzymov by sa
mala uviest ich technologickd funkcia v potravinach, po
ktorej by nasledoval konkrétny ndzov potravinarskeho en-
zymu. Malo by sa viak prijat ustanovenie tykajtice sa vy (24)  KedzZe ciel tohto nariadenia, a to stanovenie pravidiel Spo-

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

nimky z ustanoveni o oznacovani v pripadoch, ked enzym
nema ziadnu technologickd funkciu v kone¢nom vyrob-
ku, ale je pritomny v potravine iba v dosledku prenosu
z jednej alebo viacerych zloziek potraviny, alebo ak sa po-
uziva ako technologickd pomocnd ldtka. Smernica
2000/13/ES by sa mala zodpovedajiicim sposobom zme-
nit a doplnit.

1) U.v.ESL61,18.3.1995,s. 1.
U.v.EUL 127, 15.5.2008, s. 13.
U.v.ESL 109, 6.5.2000, s. 29.

4 U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 24.

lo¢enstva o potravindrskych enzymoch, nie je mozné us-
pokojivo dosiahnut na drovni clenskych $tatov, ale
v zaujme jednotnosti trhu a vysokej Grovne ochrany spo-
trebitela ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Spolocen-
stva, mozZe Spolocenstvo prijat opatrenia v silade so
zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V sdlade so
zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto na-
riadenie neprekraCuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciela,

() U.v.ESL 184,17.7.1999, 5. 23.

(6) U.v.EUL 165, 30.4.2004, s. 1.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE
POJMOV

Cldnok 1
Predmet tipravy

Toto nariadenie ustanovuje pravidld pre potravindrske enzymy
pouzivané v potravindch vratane enzymov, ktoré sa pouzivaji
ako technologické pomocné ltky, s cielom zabezpecit efektivne
fungovanie vnatorného trhu a zdroven zabezpecit vysokd troven
ochrany ludského zdravia a ochrany spotrebitelov vritane ochra-
ny zdujmov spotrebitelov a spravodlivych postupov pri obcho-
dovani s potravinami a v prislusnych pripadoch zohladnit
i ochranu zivotného prostredia.

Na uvedené tlely toto nariadenie ustanovuje:

a) zoznam Spololenstva obsahujici schvdlené potravinarske
enzymy;

b) podmienky

v potravinach;

pouzivania  potravindrskych  enzymov

¢) pravidld oznaCovania potravindrskych enzymov, ktoré sa
predévaji samostatne.

Cldnok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na potravindrske enzymy, ako
st vymedzené v ¢lanku 3.

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

a) pridavnych litok v potravinch, ktoré patria do rozsahu po-
sobnosti nariadenia (ES) ¢. 1333/2008;

b) technologickych pomocnych latok.

3. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
akékolvek osobitné pravidld Spolocenstva tykajiice sa pouzivania
potravindrskych enzymov:

a) v $pecifickych potravindch;
b) na iné Gcely ako tie, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

4. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na mikrobidlne kultdry, kto-
ré sa tradi¢ne pouzivaja pri vyrobe potravin a ktoré moézu né-
hodne produkovat enzymy, ale ktoré sa nepouzivaji $pecidlne na
ich vyrobu.

Cldnok 3

Vymedzenie pojmov

1. Natcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov
ustanovené v nariadeni (ES) ¢ 178/2002, nariadeni (ES)
¢. 1829/2003 a nariadeni (ES) ¢. 1333/2008.

2. Uplatiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:

a) ,potravindrsky enzym* je produkt ziskany z rastlin, Zivodi-
chov alebo mikroorganizmov alebo z ich produktov vritane
produktov ziskanych fermentaénym procesom pomocou
mikroorganizmov:

i)  obsahujuci jeden alebo viacero enzymov schopnych ka-
talyzovat $pecifickti biochemickd reakciu a

ii) priddvany do potravin na technologické tcely v ktorom-
kolvek §tadiu vyroby, spracovania, pripravy, dpravy, ba-
lenia, prepravy alebo skladovania potravin;

b) ,pripravok z potravinarskeho enzymu® je preparat pozosta-
vajuci z jedného alebo viacerych potravindrskych enzymov,
do ktorého st zaclenené litky, ako napriklad pridavné latky
v potravinach afalebo zlozky potravin, aby sa ulah¢ilo ich
skladovanie, predaj, Standardizdcia, riedenie alebo
rozpustanie.

KAPITOLA I

ZOZNAM SPOLOCENSTVA OBSAHUJUCI SCHVALENE
POTRAVINARSKE ENZYMY

Cldnok 4

Zoznam Spolocenstva obsahujici potravinirske enzymy

Iba tie potravindrske enzymy, ktoré st uvedené v zozname Spo-
lo¢enstva, sa moZu uvddzat na trh ako samostatné a modzu
sa pouzivat v potravinich, a to v stilade so $pecifikdciami a pod-
mienkami pouZivania ustanovenymi v ¢ldnku 7 ods. 2.

Cldnok 5

Zdkaz potravinirskych enzymov afalebo potravin, ktoré
nie si v silade s pravnymi predpismi

Nikto nesmie uviest na trh potravindrsky enzym alebo potravinu,
v ktorej sa takyto potravindrsky enzym pouzil, ak pouzitie potra-
vindrskeho enzymu nie je v stilade s tymto nariadenim a jeho vy-
kondvacimi opatreniami.
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Cldnok 6

Vseobecné podmienky zaradenia potravindrskych
enzymov do zoznamu Spolocenstva

Potravindrsky enzym mozno zaradit do zoznamu Spolocenstva,
iba ak splnia tieto podmienky a v pripade potreby aj iné opodstat-
nené faktory:

a) na zaklade dostupnych vedeckych dokazov nevyvoldva
obavy o zdravie spotrebitela pri navrhovanej trovni
pouzivania;

b) existuje odovodnend technologickd potreba a

¢) jeho pouzivanie nie je pre spotrebitela zavddzajice; zavidza-
nie spotrebitela zahftia okrem iného otdzky tykajtce sa po-
vahy, Cerstvosti a kvality pouzitych zloziek, prirodného
povodu vyrobku alebo vyrobného procesu alebo vyzivovej
kvality vyrobku.

Clanok 7

Obsah zoznamu Spolocenstva obsahujiiceho potravinirske
enzymy

1. Potravinarsky enzym, ktory spliia podmienky stanovené
v ¢lanku 6, sa modze v siilade s postupom uvedenym v nariadeni
(ES) ¢. 1331/2008 zaradit do zoznamu Spolocenstva.

2. Zapis potravindrskeho enzymu do zoznamu Spolocenstva
uvadza:

a) ndzov potravindrskeho enzymu;

b) S$pecifikicie potravindrskeho enzymu vratane jeho povodu,
kritérif ¢istoty a akychkolvek dalsich potrebnych informaécif;

¢) potraviny, do ktorych sa moéze potravindrsky enzym
pridavat;

d) podmienky, za ktorych sa moze potravindrsky enzym pou-
Zivat; ak je to vhodné, nestanovi sa maximalne mnozstvo po-
travindrskeho enzymu; v takomto pripade sa potravindrsky
enzym pouZiva v stlade so zdsadou quantum satis;

e) vo vhodnom pripade aj to, i existuji akékolvek obmedze-
nia predaja potravindrskeho enzymu priamo koneénému
spotrebitelovi;

f) v pripade potreby aj osobitné poziadavky, pokial ide o ozna-
Covanie potravin, v ktorych sa pouzili potravindrske enzymy,
s cielom zabezpecit, aby bol konec¢ny spotrebitel informova-
ny o fyzikdlnom stave potraviny alebo osobitnej Gprave, kto-
rou potravina presla.

3. Zoznam Spolocenstva sa meni a dopliia v siilade s postu-
pom uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 1331/2008.

Cldnok 8

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

1. Potravindrsky enzym, ktory patri do rozsahu posobnosti na-
riadenia (ES) ¢. 1829/2003, sa moze v stilade s tymto nariadenim
zaradit do zoznamu Spolocenstva, iba ak sa nafi vztahuje povo-
lenie v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003.

2.V pripade, Ze potravindrsky enzym, ktory uz bol zaradeny
do zoznamu Spolocenstva, je vyrobeny z odlisného zdroja spa-
dajtceho do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
nebude si vyZadovat nové povolenie podla tohto nariadenia, po-
kial sa na novy zdroj vztahuje povolenie v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 1829/2003 a potravindrsky enzym zodpovedd $pecifikd-
cidm stanovenym podla tohto nariadenia.

Cldnok 9
Rozhodnutia o vyklade

V pripade potreby mozno v stilade s regula¢nym postupom uve-
denym v ¢lanku 15 ods. 2 rozhodndt o tom, ¢i:

‘

a) dand ldtka splha vymedzenie pojmu ,potravindrsky enzym
v clanku 3;

b) konkrétna potravina patri do kategérie potravin v zozname
Spolocenstva obsahujiicom potravindrske enzymy.

KAPITOLA 1II

OZNACOVANIE

Cldnok 10

Oznacovanie potravindrskych enzymov a pripravkov
z potravindrskych enzymov, ktoré nie sii uréené na predaj
koneénému spotrebitelovi

1. Potravindrske enzymy a pripravky z potravinarskych enzy-
mov, ktoré nie st urcené na predaj konecnému spotrebitelovi, bez
ohladu na to, ¢i sa preddvajt jednotlivo alebo zmie$ané navzdjom
afalebo s inymi zlozkami potravin, ako st vymedzené v ¢lanku 6
ods. 4 smernice 2000/13/ES, sa mozu uvadzat na trh len s ozna-
¢enim ustanovenym v ¢lanku 11 tohto nariadenia, pricom ozna-
Cenie musi byt dobre viditelné, lahko ¢itatelné a nezmazatelné.
Informdcie ustanovené v clanku 11 sa uvadzaja v jazyku, ktory je
pre kupujticich jasne zrozumitelny.
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2. Clensky stét, v ktorom sa vyrobok uvaddza na trh, moze na
svojom Gzemi a v stilade so zmluvou ustanovit, aby sa informa-
cie stanovené v ¢lanku 11 poskytovali v jednom alebo vo viace-
rych tradnych jazykoch Spolocenstva, ktoré tento ¢lensky stat
urci. Toto nevylucuje moznost uvadzat takéto informdcie v nie-

kolkych jazykoch.

Cldnok 11

Vseobecné poziadavky na oznacovanie potravindrskych
enzymov a pripravkov z potravinirskych enzymov, ktoré
nie sd urcené na predaj koneénému spotrebitelovi

1. Aksa potravindrske enzymy a pripravky z potravindrskych
enzymov, ktoré nie st ur¢ené na predaj kone¢nému spotrebitelo-
vi, preddvaju jednotlivo alebo zmie$ané navzdjom afalebo s iny-
mi zlozkami potravin, na ich obaloch alebo nddobéch sa uvedui
tieto informdcie:

a) ndzov ustanoveny podla tohto nariadenia pre kazdy potravi-
ndrsky enzym alebo opis na tcely predaja, ktory zahfia nd-
zov kazdého potravindrskeho enzymu, alebo ak takyto ndzov
neexistuje, prijaty nazov uvedeny v nomenklatire Medzina-
rodnej tinie pre biochémiu a molekuldrnu biolégiu (IUBMB);

b) bud slovéd ,do potravin®, alebo slovéd ,obmedzené pouzitie
v potravinich®, alebo presnejsi odkaz na uréené pouzitie
v potravinich;

¢) v pripade potreby osobitné podmienky skladovania
alalebo poutzitia,

d) identifika¢nd znacka Sarze alebo zdsielky;

e) ndvod na pouzitie v pripade, ak by jeho absencia mohla bré-
nit spravnemu pouzivaniu potravindrskeho enzymu;

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

g) uvedenie maximdlneho mnozstva kazdej zlozky alebo skupi-
ny zloZiek, ktorych mnozZstvo v potravine podlieha obme-
dzeniu, afalebo prislusné informacie uvedené jasnym a lahko
zrozumitelnym sposobom, ktoré kupujicemu umoziujt do-
drziavat toto nariadenie alebo iné prislusné pravne predpisy
Spolocenstva; ak sa rovnaké obmedzenie mnozstva uplatiiu-
je na skupinu zloziek pouzivanych jednotlivo alebo v kom-
bindcii, mozno uvadzat spolo¢ny percentudlny podiel
jednym ¢islom; obmedzenie mnoZstva sa vyjadruje bud ¢i-
selne, alebo na zdklade zdsady quantum satis;

h) ¢isté mnozstvo;
i) aktivitu potravindrskeho enzymu (enzymov);
j)  ddtum minimalnej trvanlivosti alebo spotreby;

k) v prislusnych pripadoch aj informécie o potravinarskom en-
zyme alebo inych latkach, ako sa uvddza v tomto ¢lanku
a v prilohe IIla k smernici 2000/13/ES.

2. Aksa potravindrske enzymy a/alebo pripravky z potravinar-
skych enzymov preddvaji zmieSané navzdjom afalebo s inymi
zlozkami potravin, na ich obale alebo nddobe sa uvddza zoznam
vietkych zloziek v zostupnom poradi podla ich percentudlneho
podielu z celkovej hmotnosti.

3. Na obaloch alebo nadobdch pripravkov z potravindrskych
enzymov sa uvddza zoznam vSetkych zloZiek v zostupnom po-
radi podla ich percentudlneho podielu z celkovej hmotnosti.

4. Odchylne od odsekov 1, 2 a 3 sa informécie pozadované
v odseku 1 pism. €) az g) a v odsekoch 2 a 3 mozu vyskytovat len
v dokumentoch tykajucich sa zdsielky, ktoré sa majt poskytnat
pri dodavke alebo pred doddvkou, pod podmienkou, Ze sa na
dobre viditelnej Casti obalu alebo nddoby prislusného vyrobku
uvedie oznacenie ,nie na maloobchodny predaj“.

5. Odchylne od odsekov 1, 2 a 3, ak sa potravindrske enzymy
a pripravky z potravindrskych enzymov dodavaja v cisterndch,
vietky informadcie sa mozu uviest len v sprievodnych dokumen-
toch tykajticich sa zdsielky, ktoré sa maja dodat s dodavkou.

Clanok 12

Oznacovanie potravindrskych enzymov a pripravkov
z potravinarskych enzymov, ktoré sii urené na predaj
kone¢nému spotrebitelovi

1. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/13/ES, smer-
nica Rady 89/396/EHS zo 14. juna 1989 o identifikdcii alebo roz-
lisen{ druhu, ku ktorému potraviny patria (1), a nariadenie (ES)
¢. 1829/2003, potravindrske enzymy a pripravky z potravindr-
skych enzymov predévané jednotlivo alebo zmie$ané navzdjom
alalebo s inymi zlozkami potravin, ktoré sti urcené na predaj ko-
ne¢nému spotrebitelovi, sa mézu uvddzat na trh, iba ak sti na ich
obale uvedené tieto informdcie:

a) ndzov ustanoveny podla tohto nariadenia pre kazdy potravi-
ndrsky enzym alebo opis na tcely predaja, ktory zahfia nd-
zov kazdého potravindrskeho enzymu, alebo ak takyto ndzov
neexistuje, prijaty ndzov uvedeny v nomenklattire [UBMB;

() U.v.ESL 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) slovéd ,do potravin®, alebo slovd ,obmedzené pouZitie v po-
travindch®, alebo presnej§i odkaz na urcené pouzitie
v potravinach.

2. Nainformdcie ustanovené v odseku 1 tohto ¢lanku sa zod-
povedajicim spésobom uplatiiuje ¢ldnok 13 ods. 2 smernice
2000/13/ES.

Cldnok 13

Dalsie poziadavky na oznacovanie

Clanky 10 az 12 sa uplatiiujii bez toho, aby boli dotknuté pod-
robnejsie alebo rozsiahlejsie zdkony, iné pravne predpisy alebo
spravne opatrenia, ktoré sa tykaji hmotnosti a mier alebo ktoré
sa uplatiuji na prezentdciu, klasifikdciu, balenie a oznacovanie
nebezpecnych ldtok a pripravkov, alebo sa uplatiiujii na prepravu
takychto latok a pripravkov.

KAPITOLA IV
PROCESNE USTANOVENIA A VYKONAVANIE

Cldnok 14

Povinnost poskytovat informdcie

1. Vyrobca alebo uzivatel potravindrskeho enzymu okamzite
informuje Komisiu o akychkolvek novych vedeckych alebo tech-
nickych informdcidch, ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie bez-
pecnosti potravindrskeho enzymu.

2.V pripade potravindrskeho enzymu schvaleného podla to-
hto nariadenia, ktory sa pripravuje vyrobnymi metédami alebo
pouzitim pociato¢nych materidlov, ktoré sa vyrazne odliujii od
tych, ktoré boli zahrnuté do hodnotenia rizika vykonaného Eu-
répskym tiradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad®), vy-
robca alebo uzivatel predlozi Komisii pred uvedenim
potravindrskeho enzymu na trh potrebné tdaje s cielom umoznit
tiradu hodnotenie potravindrskeho enzymu vzhladom na zmene-
nd vyrobnii metédu alebo vlastnosti.

3. Vyrobca alebo uzivatel potravinarskeho enzymu informuje
Komisiu na jej Ziadost o skuto¢nom pouzivani potravindrskeho
enzymu. Komisia tieto informacie spristupni ¢lenskym statom.

Cldnok 15
Vybor

1. Komisii pomdha Stély vybor pre potravinovy retazec a zdra-
votny stav zvierat.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuja sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

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

Cldnok 16

Financovanie harmonizovanych politik zo strany
Spolocenstva

Pravnym zdkladom na financovanie opatreni vyplyvajtcich z to-
hto nariadenia je ¢lanok 66 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES)
¢. 882/2004.

KAPITOLA V

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 17

Vytvorenie zoznamu Spolocenstva obsahujiiceho
potravindrske enzymy

1. Zoznam SpoloCenstva obsahujici potravindrske enzymy sa
vypracuje na zaklade Ziadosti predloZenych podla odseku 2.

2. Zainteresované strany mozu predkladat Ziadosti o zarade-
nie potravindrskeho enzymu do zoznamu Spolocenstva.

Lehota na predkladanie takychto Ziadosti je 24 mesiacov odo dna
zaciatku uplatiovania vykondvacich opatreni, ktoré sa stanovia
v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

3. Komisia vytvori register vSetkych potravindrskych enzy-
mov, ktorych zaradenie do zoznamu Spolocenstva sa méd zvazit
a v stvislosti s ktorymi bola v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku
podand Ziadost splnajica kritérid platnosti, ktoré sa ustanovia
v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1331/2008, (dalej
len ,register”). Register sa spristupni verejnosti.

Komisia predlozi Ziadosti tiradu s cielom ziskat jeho stanovisko.

4. Komisia schvéli zoznam Spolocenstva v stlade s postupom
ustanovenym v nariadeni (ES) ¢. 1331/2008 po tom, o trad vyda
svoje stanovisko ku kazdému potravindrskemu enzymu zarade-
nému do registra.

Avsak odchylne od uvedeného postupu:

a) saclanok 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 neuplatiiuje
na vydanie stanoviska Gradom;

b) Komisia prijme zoznam Spolocenstva prvykrt po tom, ¢o
urad predlozi svoje stanovisko ku vSetkym potravindrskym
enzymom uvedenym v registri.

5.V pripade potreby sa akékolvek vhodné prechodné opatre-
nia na tcely tohto ¢lanku, ktoré st zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tohto nariadenia okrem iného jeho doplnenim,
prijma v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 15 ods. 3.
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Cldnok 18

Prechodné opatrenia

1.  Bezohladu na ¢ldnky 7 a 17 tohto nariadenia bude zoznam
Spolocenstva po svojom vypracovani obsahovat tieto potravindr-
ske enzymy:

a) invertdza E 1103 a lyzozym E 1105, spolu s podmienkami,
ktorymi sa riadi ich pouzivanie a ktoré si uvedené v prilo-
he I a v casti C prilohy III k smernici 95/2/ES;

b) uredza, beta-glukandza a lyzozym na pouzitie vo vine v su-
lade s nariadenim (ES) ¢. 1493/1999 a vykondvacimi pravid-
lami pre uvedené nariadenie.

2. Potravindrske enzymy, pripravky z potravindrskych enzy-
mov a potraviny, ktoré obsahujii potravindrske enzymy, ktoré
boli uvedené na trh alebo oznacené pred 20. janudrom 2010
a nespliiaji ustanovenia ¢ldnkov 10 az 12, moZno uvadzat na trh
do ddtumu ich minimdlnej trvanlivosti alebo spotreby.

Cldnok 19
Zmeny a doplnenia smernice 83/417/EHS

V smernici 83/417/EHS v prilohe I oddiele I pism. d) sa zardzky
nahradzaja takto:

,— syridlo splfiajtice poziadavky nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008
o potravindrskych enzymoch (),

—  iné enzymy zrdZajtice mlieko, ktoré splfiaji poziadavky na-
riadenia (ES) &. 1332/2008.

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

Cldnok 20
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢ 14931999

Do clanku 43 nariadenia (ES) ¢ 1493/1999 sa doplna tento
odsek:

,3.  Enzymy a enzymatické pripravky pouzivané pri povole-
nych enologickych postupoch a procesoch uvedenych v prilo-
he IV musia splnat poziadavky nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008
o potravindrskych enzymoch ().

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 7.

Cldnok 21
Zmeny a doplnenia smernice 2000/13/ES

Smernica 2000/13/ES sa meni a doplfia takto:
1. clénok 6 ods. 4 sa meni a dopliia takto:
a) pismeno a) sa nahradza takto:

,a) zlozka' je akdkolvek latka, vritane prisad a enzy-
mov, ktord sa pouziva pri vyrobe alebo priprave po-
traviny a ktord sa nachddza v kone¢nom vyrobku,
aj ked v pozmenenom stave.”;

b) v pismene c) bode ii) sa dvodné slovo, prisady ,nahra-
dza slovami, prisady a enzymy*;

¢) v pismene c) bode iii) sa slova, prisady alebo prichute
,nahradzaju slovami, prisady alebo enzymy alebo aro-
matické prisady*;

2. do clanku 6 ods. 6 sa dopliia tito zardzka:

,— enzymy, ktoré nie si uvedené v odseku 4 pism. c) bo-
de ii), musia byt oznacené ndzvom jednej z kategorii zlo-
ziek uvedenych v prilohe II, po ktorom musi nasledovat
ich $pecificky ndzov,.

Cldnok 22
Zmeny a doplnenia smernice 2001/112/ES

V smernici 2001/112[ES v prilohe I oddiele 1T bode 2 sa Stvrta,
piata a Siesta zardzka nahradzaju takto:

,— pektolytické enzymy splhajtice poziadavky nariadenia Eurp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13322008 zo 16. decem-
bra 2008 o potravinarskych enzymoch (),

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

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

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 7.
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Cldnok 23

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

Do clénku 2 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97 sa doplna toto
pismeno:

,d) potravindrske enzymy, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008
z0 16. decembra 2008 o potravindrskych enzymoch (7).

() U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 7.

Cldnok 24

Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobuda ticinnost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4 sa uplatiiuje od détumu zaciatku uplatiiovania zozna-
mu Spolocenstva. Do uvedeného datumu sa v ¢lenskych stdtoch
nadalej uplatiiuja platné vnitrostitne predpisy tykajice sa uva-
dzania potravindrskych enzymov a potravin vyrobenych s potra-
vindrskymi enzymami na trh a ich pouZivania.

Clanky 10 az 13 sa uplatfiujd od 20. janudra 2010.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych stdtoch.

V Strasburgu 16. decembra 2008

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
B. LE MAIRE



