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2006/0144 (COD)
KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

na mocy art. 251 ust. 2 akapit drugi Traktatu WE

dotyczacy

wspolnego stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie enzymow spozywczych i zmieniajacego dyrektywe

Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97

PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku PE i Radzie 28 lipca 2006 r.

(dokument COM(2006)0425 wersja ostateczna —
2006/0144(COD)):

Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno- 25 kwietnia 2007 r.

Spoteczny:

Data wydania opinii przez Parlament Europejski, pierwsze czytanie: 10 lipca 2007 r.

Data przekazania zmienionego wniosku: 24 pazdziernika 2007 r.
Data osiagnigcia politycznego porozumienia 17 grudnia 2007 r.
Data przyjecia wspolnego stanowiska: 10 marca 2008 .

PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

W Biatej ksiedze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci Komisja zapowiedziata
przedstawienie wniosku zmieniajacego dyrektywg ramowa 89/107/EWG w sprawie
dodatkéw do zywnosci w celu ustanowienia przepisow szczegdtowych dotyczacych
enzymow spozywczych. Wnikliwa ocena sytuacji doprowadzita do opracowania
konkretnego wniosku dotyczacego enzymdw spozywczych.

Obecnie zakres dyrektywy 89/107/EWG obejmuje wylacznie enzymy stosowane
jako dodatki do zywnosci. Pozostate enzymy nie podlegaja regulacji lub podlegaja
regulacji jako substancje pomocnicze w przetworstwie w ramach rézniacych sig
migdzy soba krajowych prawodawstw panstw cztonkowskich. Jezeli chodzi o
bezpieczenstwo, na szczeblu europejskim nie prowadzi si¢ ani oceny
bezpieczenstwa, ani procedury zezwalania na stosowanie enzymow spozywczych, z
wyjatkiem enzymow uznanych za dodatki do zywnosci. Celem wniosku jest
ustanowienie zharmonizowanych przepisow w zakresie enzymoéw spozywczych na
poziomie Wspolnoty w celu propagowania uczciwego handlu i1 skutecznego

PL



PL

3.1.

3.2.

funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz zapewnienia ochrony zdrowia cztowieka i
interesOw konsumentow.

UWAGI DOTYCZACE WSPOLNEGO STANOWISKA

Uwaga ogoélna

Komisja popiera wspdlne stanowisko przyjete przez Rad¢ w dniu 10 marca 2008 r.
Jest ono zgodne z celami i podej$ciem przyjetymi w pierwotnym wniosku Komisji
oraz odzwierciedla zasadnicze elementy kilku poprawek zaproponowanych przez
Parlament Europejski.

Poprawki zgloszone przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu

Poprawki przyjete przez Komisje i zgodne ze wspolnym stanowiskiem:

W odniesieniu do podstawy prawnej rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek,
wspélne stanowisko skreslito odniesienie do art. 37 Traktatu, co odpowiada
poprawce 35 uchwalonej przez Parlament Europejski (PE) podczas pierwszego
czytania.

W odniesieniu do kryteriow wydawania zezwolen na stosowanie enzymow
spozywczych wspdlne stanowisko precyzuje, co oznacza wprowadzenie w biad
konsumenta (motyw 6), uwzgledniajac tym samym niektore kwestie zawarte w
poprawkach PE 41 16.

Wspolne  stanowisko  wprowadzilo  definicje  ,,spozywczego  preparatu
enzymatycznego” (art. 3), podobnie jak w przypadku wniosku PE w poprawce 14.

Nowy art. 5 wspdlnego stanowiska wyjasnit, ze nie nalezy wprowadza¢ do obrotu
enzymu spozywczego ani zywnos$ci, w ktorej taki enzym jest obecny, jesli enzym ten
lub jego uzycie jest niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem. Sprecyzowania tego
domagat si¢ takze EP w poprawce 15.

W odniesieniu do wzajemnego oddziatywania migdzy rozporzadzeniem w sprawie
enzymOw spozywcezych, ktorego dotyczy wniosek, a rozporzadzeniem (WE) nr
1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, PE wyjasnit w
poprawkach 7 1 34, ze procedury oceny i zezwolenia w ramach wymienionych
rozporzadzen powinny by¢ przeprowadzane jednoczes$nie. Zasada lezaca u podstaw
tych poprawek znalazta odbicie we wspolnym stanowisku (motyw 11 i art. 8).

Motywy 20 i 21 oraz art. 15 i 17 wspdlnego stanowiska zostaly zmienione w celu
wprowadzenia procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola oraz ogdlnego
ujednolicenia rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, z decyzja Rady
2006/512/WE  zmieniajaca decyzje 1999/468/WE  ustanawiajaca  warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji. Przepisy te sa spojne
z poprawkami PE 10, 28 1 30.
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Jezeli chodzi o etykietowanie enzymoéw spozywczych sprzedawanych pomiedzy
przedsigbiorstwami lub bezposrednio konsumentowi koncowemu, PE przyjat w
pierwszym czytaniu szereg poprawek w celu uproszczenia zasad etykietowania.
Wspdlne stanowisko obejmuje podobne uproszczenie. Mimo réznic w strukturze i
brzmieniu, wymogi dotyczace etykietowania enzymow spozywczych sa zasadniczo
takie same, z wyjatkiem przepisu zawartego w poprawce 21 PE, ktory wymaga
podania informacji na temat ,,skutkéw ubocznych stosowania nadmierne;j ich ilosci”,
czego nie uwzgledniono we wspolnym stanowisku. Przepis zaproponowany przez EP
w poprawce 21, ktory wymaga, aby enzymy spozywcze byly dodawane do srodkow
spozywczych jedynie w dawkach niezbgednych do osiagnigcia celu, dla ktorego
zostaly uzyte, zostat ujety w art. 7 ust. 2 wspdlnego stanowiska, w ktorym
wprowadzono zasade quantum satis, zgodnie z przepisami rozporzadzenia, ktdrego
dotyczy wniosek. We wspolnym stanowisku przewidziano réwniez dalsze
uproszczenia przepisow dotyczacych etykietowania enzyméw spozywczych
sprzedawanych bezposrednio konsumentowi koncowemu, ktére sa uwazane za
zywno$¢, a zatem podlegaja przepisom dotyczacym etykietowania w ramach
dyrektywy 2000/13/WE w sprawie etykietowania, prezentacji i reklamy srodkow
spozywczych (art. 12). Zmieniony wniosek Komisji uwzglednit istot¢ poprawek PE i
odzwierciedla przepisy dotyczace etykietowania zatwierdzone przez Rade we
wspolnym stanowisku.

Poprawka 31 PE zmienia rozporzadzenie (WE) nr 258/97 dotyczace nowej zywnosci
w celu wyjasnienia, ze enzymy spozywcze objete zakresem stosowania
rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek w sprawie enzymow spozywczych,
zostang wykluczone z zakresu rozporzadzenia w sprawie nowej zywnos$ci. Poprawka
ta zostala uwzgledniona w art. 23 wspdlnego stanowiska.

Dodatkowe s$rodki przejSciowe ujete w art. 18 wspdlnego stanowiska catkowicie
odzwierciedlaja poprawke 36 PE.

Poprawki nieuwzglednione we wspolnym stanowisku, ktore mimo to zostaly
zaakceptowane przez Komisje w zmienionym wniosku jako takie lub z
zastrzezeniem zmian redakcyjnych:

Poprawki 2, 8 i 17 PE poprawiaja wniosek pod wzgledem technicznym (np. poprzez
wprowadzenie definicji enzymu) oraz redakcyjnym i sa ujgte w zmienionym
wniosku Komisji.

PE sprecyzowal, iz rozporzadzenie, ktérego dotyczy wniosek nie ma zastosowania
do enzymdéw spozywcezych przeznaczonych do spozycia przez ludzi, takich jak
enzymy stosowane do celéw zywieniowych lub enzymy stosowanych jako $rodki
utatwiajace trawienie. Powyzsze wyjasnienie jest zgodne z wnioskiem Komisji i w
zwiazku z tym zostalo ujgte w zmienionym wniosku. Rada nie zawarla podobnego
wyjasnienia we wspdlnym stanowisku.
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3.3.

W odniesieniu do enzymoéw spozywczych znajdujacych si¢ juz na rynku, PE
zaproponowatl ich bezposrednie wpisanie do wspdlnotowego wykazu (,.szybka
procedura wydawania zezwolen”), jezeli Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (,,Urzad”) uzna wczeéniejsza oceng bezpieczenstwa przeprowadzona na
poziomie krajowym lub wspolnotowym za zadowalajaca. Komisja uznata, ze
przenoszenie enzymow spozywczych do wspdlnotowego wykazu w  sposob
automatyczny, bez uprzedniej oceny Urzedu, jest niewlasciwe. Jednakze do
normalnej procedury oceny substancji przez Urzad nalezy uwzglednianie
wiasciwych ocen naukowych przeprowadzonych przez inne organy. Komisja dodata
zatem w poprawionym wniosku sformulowanie moéwiace o tym, ze Urzad moze
uwzgledni¢ istniejace opinie jako ¢zg¢$¢ swojej oceny.

Nowe przepisy wprowadzone przez Rade¢

Wspolne stanowisko (art. 2) wylacza obecnie z zakresu rozporzadzenia, ktérego
dotyczy wniosek enzymy spozywcze stosowane wylacznie do wytwarzania
substancji pomocniczych, natomiast z drugiej strony obejmuje jego zakresem
enzymy uzywane w produkcji nowej zywno$ci oraz srodkéw aromatyzujacych. Rada
uznata, ze pierwotnie proponowane wylaczenie enzymow do Srodkow
aromatyzujacych nie jest uzasadnione, poniewaz niektore $rodki aromatyzujace,
takie jak preparaty aromatyczne pochodzenia zywno$ciowego, nie sa oceniane pod
wzgledem ich bezpieczenstwa. Komisja wyrazita obawy, ze taki s$rodek bytby
niewspotmierny, biorac pod uwage niewielka ilos¢ enzymow uzywana do produkcji
srodkdw aromatyzujacych, ktére same dodawane sa do zywnosci w niewielkich
ilosciach. Niemniej jednak, poniewaz wigkszo$¢ enzymoéw uzywanych w produkcji
srodkow aromatyzujacych nie wydaje si¢ r6zni¢ od enzymoéw uzywanych w innej
zywnosci, poprawka ta, biorac pod uwage niewielka ilo$¢ objetych nia enzymdw, nie
miataby w praktyce istotnego znaczenia i moze by¢ przyjeta przez Komisjg.

Wspdlne stanowisko wzmocnito zawarty juz we wniosku Komisji wymdg oceny pod
wzgledem  bezpieczenstwa enzymoéw  wytworzonych réznymi metodami
produkcyjnymi, zanim mozna je begdzie stosowac. Wspdlne stanowisko podnosi
rangg tego wymogu we wniosku, powtarzajac tres¢ motywu w artykule (art. 14 ust.
2). Zmieniony wniosek Komisji wprowadzit w tym celu nowy artykut.

Rada wyjasnita we wspdlnym stanowisku zasadeg, obowiazujaca juz w ogdlnym
prawie zywno$ciowym (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002), zgodnie z ktora przepisy
dotyczace enzymow spozywczych zapewnia sprawne funkcjonowanie rynku
wewngetrznego oraz wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony interesow
konsumentéw, tacznie z uczciwymi praktykami w handlu Zywno$cia, z
uwzglednieniem, w odpowiednich przypadkach, ochrony s$rodowiska. Zmiana ta
zachowuje takze spdjno$¢ z proponowanym rozporzadzeniem w sprawie dodatkow
do zywnosci oraz odpowiednimi poprawkami PE do tego wniosku. Komisja moze
zgodzi¢ sig na t¢ zmiang.

W odniesieniu do wzajemnego oddzialywania miedzy rozporzadzeniem w sprawie
enzymow_spozywczych, ktérego dotyczy wniosek, a rozporzadzeniem (WE) nr
1830/2003 wzgledem niepowtarzalnego identyfikatora nadanego kazdemu GMO, PE
wyjasnit odpowiedni przepis wniosku. Komisja uwzglednila te wyjasnienia w
zmienionym wniosku. Rada skreslita przepisy dotyczace niepowtarzalnego
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identyfikatora z motywu 8 1 art. 7 ust. 2 wspdlnego stanowiska. Skreslenie to jest
poprawne pod wzglgdem technicznym i moze by¢ przyjete przez Komisje.

Rada wiaczyta takze do wspodlnego stanowiska nowy art. 9, aby uwzgledni¢ w
ramach procedury regulacyjnej, tam gdzie to konieczne, decyzje dotyczace
interpretacji odnoszace si¢ do tego, czy dana substancja jest enzymem spozywczym
lub czy dany $rodek spozywczy nalezy do okreslonej kategorii zywno$ci w wykazie
wspolnotowym.

Wreszcie, wspolne stanowisko wprowadzito dalsze zmiany w dyrektywie
2000/13/WE aby wytaczy¢ z etykietowania w koncowym produkcie zywnosciowym
substancje stosowane w ilo$ciach $ci§le niezbednych jako rozpuszczalniki lub
nos$niki enzymow, jak to obecnie ma miejsce w przypadku dodatkéw do srodkow
spozywczych i srodkéw aromatyzujacych. Zmiana ta jest poprawna pod wzgledem
technicznym.

PODSUMOWANIE

Zdaniem Komisji wspolne stanowisko w peini odzwierciedla zasadnicze elementy jej
pierwotnego wniosku i istotg wielu poprawek Parlamentu Europejskiego przyjetych
W pierwszym czytaniu.

Dlatego tez Komisja zgadza si¢ ze wspdlnym stanowiskiem przyjetym jednomyslnie
przez Radg.
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