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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 8/2008

antagen av radet den 10 mars 2008

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr ...[2008 av den ... om livs-
medelsenzymer och om indring av radets direktiv 83/417/EEG, ridets forordning (EG)
nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, direktiv 2001/112/EG och forordning (EG) nr 258/97

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 111 E[03)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande ('),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skal:

livsmedel i syfte att ge en teknisk funktion utan som ir
avsedda att anvindas som livsmedel, sdsom enzymer for
ndringsindamal. Mikroorganismkulturer som traditionellt
anvinds vid framstillning av livsmedel, sdsom ost och
vin, och som tillfdlligtvis kan producera enzymer, men
som inte specifikt anvinds for detta, bor inte betraktas
som livsmedelsenzymer.

Denna férordning bor inte gilla livsmedelsenzymer som
anvinds uteslutande for framstillning av livsmedels-
tillsatser som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr ...[2008 av den ... om livsmedels-
tillsatser (°), eftersom dessa livsmedels sikerhet redan
bedoms och regleras. Om dessa livsmedelsenzymer
anvinds som sddana i livsmedel, omfattas de emellertid
av denna forordning.

(1)  Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
ar en visentlig del av den inre marknaden och den bidrar
i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande
samt till att tillvarata deras sociala och ekonomiska
intressen.
(6)  Livsmedelsenzymer bor godkdnnas och anvindas endast
(2)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bor mannis- om de gppfyller de kriterier som faststéil}s i denna féford-
kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva. ning. Livsmedelsenzymer madste vara sikra att anvinda,
det méste finnas ett tekniskt behov for anvindningen och
anviandningen fir inte vilseleda konsumenten. Vilsele-
(3)  Livsmedelsenzymer som inte anvinds som livsmedels- dande av konsumenten inbegriper, men begrinsas inte
tillsatser omfattas f6r nirvarande inte av ndgon lagstift- till, frdgor som r6r de anvinda ingrediensernas beskaf-
ning eller regleras som processhjilpmedel i medlemssta- fenhet, farskhet och kvalitet, en produkts eller produk-
ternas lagstiftning. Skillnader mellan nationella lagar och tionsprocessens naturlighet eller produktens niringskva-
andra forfattningar som giller bedomning och godkin- litet. Vid godkdnnande av livsmedelsenzymer bor hinsyn
nande av livsmedelsenzymer kan hindra den fria rorlig- dven tas till andra relevanta faktorer, diribland samhalls-
heten for dessa och ligga grunden till ojimlik och illojal relaterade, ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska och
konkurrens. Det dr diarfér nodvindigt att anta gemen- miljorelaterade faktorer samt frigan om huruvida
skapsbestimmelser genom vilka de nationella bestimmel- kontroller dr genomforbara.
serna om anvandningen av enzymer i livsmedel harmoni-
seras.
(49 Denna forordning bor endast omfatta enzymer som

tillfors livsmedel i syfte att ge en teknisk funktion vid
framstillning, bearbetning, beredning, behandling,
forpackning, transport eller lagring av livsmedel, dir-
ibland enzymer som anvinds som processhjilpmedel
(nedan kallade “livsmedelsenzymer”). Denna férordning
bor darfor inte tillimpas pd enzymer som inte tillfors

() EUTC 168, 20.7.2007, . 34.
(*) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (4nnu ¢j offentlig-

Vissa livsmedelsenzymer fir anvidndas for sirskilda
andamal, till exempel i fruktjuicer och vissa liknande
produkter och i vissa mjolkproteiner som ir avsedda att
anvindas som livsmedel samt for vissa tillitna enologiska
metoder och behandlingar. Anvidndningen av sddana livs-
medelsenzymer bor vara forenlig med denna f6rordning
och med de sirskilda bestimmelser som faststills
i tillimplig gemenskapslagstiftning. Rédets direktiv
2001/112[EG av den 20 december 2001 om fruktjuice

gjort i EUT), rddets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars 2008,
Europaparlamentets stdndpunkt av den ... (dnnu ¢j offentliggjord i

EUT) och radets beslut av den .... () Sesidan 10idetta nummer i EUT.
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och vissa liknande produkter avsedda som livsmedel (%),
radets direktiv 83/417/EEG av den 25 juli 1983 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om vissa
mjolkproteiner (kaseiner och kaseinater) avsedda som
livsmedel (3 och rddets forordning (EG) nr 1493/1999 av
den 17 maj 1999 om den gemensamma organisationen
av marknaden for vin (*) bor darfor dndras i enlighet med
detta. Eftersom alla livsmedelsenzymer bor omfattas av
denna forordning, bor Europaparlamentets och réidets
forordning (EG) nr 25897 av den 27 januari 1997 om
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (*) dndras i
enlighet med detta.

De livsmedelsenzymer som fir anvindas i gemenskapen
boér inforas i en gemenskapsforteckning som tydligt
beskriver enzymerna och anger eventuella villkor for
deras anvindning, diribland vid behov uppgifter om
deras funktion i det slutliga livsmedlet. Forteckningen bor
kompletteras med specifikationer, sdrskilt om ursprung,
inklusive uppgifter om allergiframkallande egenskaper
om detta ir relevant, samt renhetskriterier.

For att garantera harmonisering bor riskbedomningen av
livsmedelsenzymer och inférandet av dem i gemenskaps-
forteckningen ske i enlighet med forfarandet i Europapar-
lamentets och rédets forordning (EG) nr ...[2008 av den

om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer (°).

I enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméinna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrat-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssa-
kerhet (°), ska Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet (nedan kallad "myndigheten”) horas i frigor som
kan péverka folkhalsan.

Ett livsmedelsenzym som omfattas av Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder () bor omfattas av det forfarande for godkan-
nande som ska gilla enligt den forordningen i friga om
sikerhetsbedémning av genetisk modifiering, medan det

(") EGTL 10, 12.1.2002, s. 58. Direktivet dndrat genom férordning (EG)

nr 1182/2007 (EUTL 273,17.10.2007,s. 1).

() EGTL 237, 26.8.1983, s. 25. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).

() EGTL179,14.7.1999, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 1234/2007 (EUTL 299,16.11.2007,s. 1).

() EGTL 43,14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 1882/2003 (EUTL 284, 31.10.2003, . 1).

(°) Sesidan 1 i detta nummer i EUT.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast andrad genom forord-
ning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006, s. 3).

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

slutliga godkdnnandet av livsmedelsenzymet bor beviljas
enligt den hir forordningen.

Ett livsmedelsenzym som redan finns i gemenskapsfor-
teckningen enligt denna forordning och som bereds med
produktionsmetoder eller ursprungsmaterial som visent-
ligt skiljer sig fran dem som ingick i myndighetens risk-
bedomning, eller som skiljer sig frin dem som omfattas
av godkdnnandet och specifikationerna enligt denna
forordning, bor limnas till myndigheten for bedomning.
Visentliga skillnader kan bland annat utgdras av en
dndring av produktionsmetoden frin extraktion frdn en
vixt till framstillning genom jdsning med mikroorga-
nismer eller genetisk modifiering av den ursprungliga
mikroorganismen, en dndring av ursprungsmaterial eller
en dndring av partikelstorlek.

Eftersom det redan finns médnga livsmedelsenzymer pa
gemenskapsmarknaden bor det inforas bestimmelser
som garanterar att overgdngen till en gemenskapsforteck-
ning 6ver livsmedelsenzymer dr smidig och inte stor den
nuvarande marknaden for livsmedelsenzymer. Den
sokande bor ges tillricklig tid att géra de uppgifter
tillgdngliga som behé6vs for riskbedémningen av dessa
produkter. En inledande tvadrsperiod bor darfor tilldtas
efter den dag di de tillimpningsbestimmelser borjar
gilla som ska faststillas i enlighet med forordning (EG)
nr ...[2008 (¥), sd att den sokande har tillrickligt med tid
for att limna in uppgifter om befintliga enzymer som
kan komma att inforas i den gemenskapsforteckning som
ska upprittas enligt denna forordning. Det bor ocksé vara
mojligt att ldmna in ansokningar om godkdnnande av
nya enzymer under den inledande tvaarsperioden.
Myndigheten bor utan drojsmél bedéma alla ansékningar
for livsmedelsenzymer om vilka tillrickliga uppgifter har
lamnats in under denna period.

For att garantera rattvisa och lika villkor for alla sokande
bor gemenskapsforteckningen upprittas i ett enda steg.
Forteckningen bor upprittas efter avslutad riskbedom-
ning av alla de livsmedelsenzymer om vilka tillrickliga
uppgifter har limnats in under den inledande tvdérs-
perioden.

Ménga ansokningar forvintas komma in under den inle-
dande tvddrsperioden. Det kommer dirfor kanske att ta
lang tid innan riskbedomningen av dem ar slutford och
gemenskapsforteckningen upprittas. For att garantera lika
tilltrade till marknaden for nya livsmedelsenzymer

(*) Sesidan 1idetta nummer i EUT.
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17)

(18)

efter den inledande tvddrsperioden bor en overgingspe-
riod faststidllas under vilken livsmedelsenzymer och livs-
medel i vilka livsmedelsenzymer anvinds, fir slippas ut
pd marknaden och anvindas i enlighet med gillande
nationella bestimmelser i medlemsstaterna till dess att
gemenskapsforteckningen har upprittats.

Livsmedelsenzymerna E 1103 invertas och E 1105
lysozym, som har godkidnts som livsmedelstillsatser enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 95/2/EG av
den 20 februari 1995 om andra livsmedelstillsatser an
fargdimnen och sétningsmedel (!), och villkoren f6r deras
anvindning bor overforas fran direktiv 95/2/EG till
gemenskapsforteckningen ndr den upprittas enligt denna
forordning. Radets férordning (EG) nr 1493/1999
godkdnner dessutom anvindningen av ureas, betaglu-
kanas och lysozym i vin enligt de villkor som faststalls i
kommissionens forordning (EG) nr 1622/2000 av
den 24 juli 2000 om vissa tillimpningsforeskrifter for
forordning (EG) nr 1493/1999 om den gemensamma
organisationen av marknaden for vin och inférandet av
en gemenskapskodex for oenologiska metoder och
behandlingar (?). Dessa dmnen &r livsmedelsenzymer och
bor omfattas av den hir foérordningen. De bor darfor
ocksd foras in i gemenskapsforteckningen nir den
upprittas, for anvindning i vin i enlighet med férordning
(EG) nr 1493/1999 och forordning (EG) nr 1622/2000.

Livsmedelsenzymer omfattas dven i fortsittningen av de
allmidnna markningskrav som anges i Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam
for livsmedel (*) och, alltefter omstindigheterna, i férord-
ning (EG) nr 1829/2003 och Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1830/2003 av den
22 september 2003 om sparbarhet och mirkning av
genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livs-
medel och foderprodukter som ir framstillda av genetiskt
modifierade organismer (). Dirutdver bor sirskilda
bestimmelser om markning av livsmedelsenzymer som
siljs som sddana till tillverkare eller konsumenter fast-
stillas i den hir forordningen.

Livsmedelsenzymer omfattas av definitionen av livsmedel
i forordning (EG) nr 178/2002 och maste darfor, nir de
anvinds i livsmedel, anges som ingredienser vid mark-
ning av livsmedel i enlighet med direktiv 2000/13/EG.
Livsmedelsenzymer bor beskrivas efter sin tekniska funk-
tion i livsmedlet, foljt av deras specifika namn. Det bor

(") EGT L 61, 18.3.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2006/52/EG (EUT L 204, 26.7.2006, s. 10).
() EGTL 194, 31.7.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 1300/2007 (EUT L 289, 7.11.2007, s. 8).

() EGT L 109, 6.5.2000, s.

29. Direktivet senast 4ndrat genom

direktiv 2007/68/EG (EUT L 310, 28.11.2007, s. 11).
() EUTL268,18.10.2003,s. 24.

(20)

(22)

(23)

(24)

emellertid vara mojligt att gora ett undantag fran bestim-
melserna om mirkning i sddana fall dir enzymet inte har
ndgon teknisk funktion i slutprodukten utan forekommer
i livsmedlet enbart som ett resultat av 6verforing frdn en
eller fler av ingredienserna i livsmedlet eller nir det
anvinds som ett processhjilpmedel. Direktiv 2000/13/EG
bor dndras i enlighet med detta.

Livsmedelsenzymer bor std under stindig kontroll och
utvarderas pd nytt sd snart det dr nodvindigt mot
bakgrund av dndrade villkor f6r deras anvindning och ny
vetenskaplig information.

De dtgirder som 4r nodvindiga for att tillimpa denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (°).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att anta limp-
liga Gvergdngsbestimmelser. Eftersom sddana bestim-
melser har en allméin rickvidd och avser att dndra icke
vésentliga delar av denna foérordning, bland annat genom
att komplettera den med nya icke visentliga delar, méste
de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
om livsmedelsenzymer pd ett proportionerligt och effek-
tivt sitt mdste medlemsstaterna samla in uppgifter, dela
med sig av information och samordna sitt arbete. Det
kan ddrfor vara dndamdlsenligt att utfora studier om
specifika frigor i syfte att underlitta beslutsfattandet.
Gemenskapen bor finansiera sddana studier som en del
av budgetforfarandet. Finansieringen av sidana atgirder
omfattas av Europaparlamentets och rddets f6érordning
(EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig
kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna
om djurhilsa och djurskydd (°).

Medlemsstaterna bor i enlighet med forordning (EG)
nr 882/2004 utfora offentliga kontroller for att siker-
stilla att bestimmelserna i den hir forordningen foljs.

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att fast-
stilla gemenskapsbestimmelser om livsmedelsenzymer,
inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemssta-
terna och det dirfor, med hinsyn till marknadens enhet-
lighet och en hog konsumentskyddsnivd, bittre kan
uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom radets beslut

2006/512[EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).
(®) EGT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad version i EUT L 191, 28.5.2004,

S.

1. Forordningen dndrad genom rddets forordning (EG)

nr 1791/2006.
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atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr denna forordning inte utover vad som
dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehdller bestimmelser om livsmedels-
enzymer som anvands i livsmedel, 4ven sidana enzymer som
anvinds som processhjilpmedel, i syfte att sikerstilla en effek-
tivt fungerande inre marknad samt en hog skyddsniva for
ménniskors hilsa och skydd av konsumenternas intressen, inbe-
gripet god sed inom handeln med livsmedel, i férekommande
fall med beaktande av skyddet av miljon.

[ denna forordning foreskrivs darfor om

a) en gemenskapsforteckning over godkinda livsmedels-
enzymer,

b) villkor for anvindning av livsmedelsenzymer i livsmedel,

¢) mirkningsbestimmelser for livsmedelsenzymer som siljs
som sddana.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pd livsmedelsenzymer
enligt definitionen i artikel 3.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa livsmedelsenzymer
ndr de anvinds for framstillning av

a) livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG)
nr ...[2008 (%),

b) processhjilpmedel.

3. Denna forordning ska tillimpas utan att det péaverkar
tillimpningen av eventuella sirskilda gemenskapsbestimmelser
om anvindning av livsmedelsenzymer

a) i vissa specifika livsmedel,

b) for andamal som inte omfattas av denna férordning.

4. Denna forordning ska inte tillimpas pd mikroorganismkul-
turer som traditionellt anvinds vid framstillning av livsmedel

(*) Sesidan 10 i detta nummer i EUT.

och som tillfilligtvis kan producera enzymer, men som inte
specifikt anvinds for att framstilla dem.

Artikel 3
Definitioner

1. I denna forordning ska definitionerna i forordning (EG)
nr 178/2002, forordning (EG) nr 1829/2003 och foérordning
(EG) nr ...[2008 (*) gilla.

2. Dessutom ska foljande definitioner galla:

a) livsmedelsenzym: en produkt som framstills av vixter, djur
eller mikroorganismer eller produkter av dessa, inklusive en
produkt som framstills genom en fermenteringsprocess med
mikroorganismer,

i) som innehaller ett eller flera enzymer som kan katalysera
en specifik biokemisk reaktion, och

i) som tillfors livsmedel i tekniskt syfte, oavsett under vilket
skede av framstillningen, bearbetningen, beredningen,
behandlingen, forpackningen, transporten eller lagringen
av livsmedel.

b) livsmedelsenzymberedning: en beredning som bestar av ett eller
flera livsmedelsenzymer i vilken dmnen som utgors av livs-
medelstilssatser och/eller andra livsmedelsingredienser ingér i
syfte att underldtta lagring, forsdljning, standardisering,
utspadning eller upplosning av dem.

KAPITEL I

GEMENSKAPSFORTECKNING OVER GODKANDA LIVSMEDELS-
ENZYMER

Artikel 4
Gemenskapsforteckning dver livsmedelsenzymer

Endast livsmedelsenzymer som har inforts i gemenskapsforteck-
ningen fér sldppas ut pd marknaden som sddana och anvindas i
livsmedel i enlighet med specifikationerna och anvindningsvill-
koren i artikel 7.2.

Artikel 5

Forbud mot livsmedelsenzymer och/eller livsmedel som
inte uppfyller kraven

Ett livsmedelsenzym eller ett livsmedel som innehaller ett livs-
medelsenzym far inte slippas ut pd marknaden om anvind-
ningen av livsmedelsenzymet inte uppfyller kraven i denna
forordning och dess tillimpningsbestimmelser.
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Artikel 6

Allminna villkor for inférande av livsmedelsenzymer i
gemenskapsforteckningen

Ett livsmedelsenzym fir inforas i gemenskapsforteckningen
endast om det uppfyller foljande villkor och, i férekommande
fall, andra berittigade faktorer:

a) Den utgor enligt tillgingligt vetenskapligt underlag ingen
hilsorisk for konsumenten ndr den anvinds i den mingd
som foreslds.

b) Det finns ett rimligt tekniskt behov av att anvinda enzymet.

¢) Konsumenten vilseleds inte av anviandningen.

Artikel 7

Innehéllet i gemenskapsforteckningen 6ver livsmedelsen-
zZymer

1. Ett livsmedelsenzym som uppfyller villkoren i artikel 6 far
inforas i gemenskapsforteckningen, i enlighet med forfarandet i
forordning (EG) nr ...[2008 (*).

2. For ett livsmedelsenzym som fors in i gemenskapsforteck-
ningen ska foljande uppgifter anges:

a) Livsmedelsenzymets namn.

b) Livsmedelsenzymets specifikationer, bland annat ursprung,
renhetskriterier och eventuella 6vriga nédvindiga uppgifter.

¢) Vid behov de livsmedel som livsmedelsenzymet fér tillf6ras.

d) Vid behov villkoren for anvindning av livsmedelsenzymet.
Om det ar lampligt ska ingen hogsta nivd anges for livsme-
delsenzymet. 1 sd fall ska livsmedelsenzymet anvindas i
enlighet med quantum satis-principen.

e) Eventuella begransningar som giller for f6rsdljning av livsme-
delsenzymet direkt till slutkonsumenten.

f) Vid behov sirskilda krav i friga om markningen av de livs-
medel dir livsmedelsenzymet har anvints for att garantera
att slutkonsumenten far information om livsmedlets fysika-
liska egenskaper eller om den sirskilda behandling det
genomgatt.

3. Gemenskapsforteckningen ska dndras i enlighet med det
forfarande som avses i forordning (EG) nr ...[2008 (¥).

(*) Sesidan 1idettanummer i EUT.

Artikel 8

Livsmedelsenzym som omfattas av férordning (EG)
nr 1829/2003

Ett livsmedelsenzym som omfattas av forordning (EG)
nr 1829/2003 fir inforas i gemenskapsforteckningen i enlighet
med den hidr forordningen endast om det godkints i enlighet
med forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 9

Tolkningsbeslut

Man fir vid behov besluta, i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 15.2, om

a) ett visst dmne motsvarar definitionen av livsmedelsenzym i
artikel 3,

b) ett visst livsmedel tillhor en kategori av livsmedel i gemen-
skapsforteckningen over livsmedelsenzymer.

KAPITEL III

MARKNING

Artikel 10

Mirkning av livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymbe-
redningar som inte ir avsedda att siljas till slutkonsumenter

1. Livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar som
inte dr avsedda att siljas till slutkonsumenter fér, oavsett om de
siljs var for sig eller blandade med varandra och/eller andra livs-
medelsingredienser enligt definitionen i artikel 6.4 i direktiv
2000/13/EG, saluforas endast med mirkning enligt artikel 11 i
denna forordning, vilken ska vara vil synlig, klart lasbar och
bestindig. Informationen enligt artikel 11 ska vara pé ett sprak
som latt kan forstds av koparna.

2. En medlemsstat i vilken produkten salufors far pd sitt eget
territorium i enlighet med fordraget foreskriva att den informa-
tion som foreskrivs i artikel 11 ska limnas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprak enligt medlemsstatens eget beslut.
Detta fir inte utesluta att sidan information anges pd flera
sprék.
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Artikel 11

Allminna mirkningskrav for livsmedelsenzymer och livs-
medelsenzymberedningar som inte ir avsedda att siljas till
slutkonsumenter

1.  Om livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar
som inte dr avsedda att siljas till slutkonsumenter siljs var for
sig eller blandade med varandra och/eller andra livsmedelsingre-
dienser, ska foljande uppgifter anges pd forpackningar eller

behaéllare:

a) Det namn som faststdlls enligt denna forordning for varje
livsmedelsenzym eller en forsiljningsbeskrivning som inne-
héller namnet pd varje livsmedelsenzym eller, om namn
saknas, en beskrivning av livsmedelsenzymet som ar tillrack-
ligt exakt for att det ska kunna sirskiljas frdn produkter med
vilka det kan forvaxlas.

b) Uppgiften “for livsmedel” eller "for begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hanvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

¢) Vid behov sirskilda villkor for lagring och/eller anvidndning.

d) Ett marke for identifiering av partiet eller sindningen.

) Bruksanvisning, om avsaknad av en sidan skulle forhindra
att livsmedelsenzymet anvands pa ritt sitt.

f) Tillverkarens, forpackarens eller forsiljarens namn eller
firmanamn och adress.

g) En uppgift om hogsta mingd av varje bestindsdel eller
grupp av bestdndsdelar som endast fir forekomma i en
begransad mingd i livsmedel och/eller limplig, tydlig och latt
begriplig information som gor det mojligt for koparen att
folja bestimmelserna i denna f6rordning eller annan
tillimplig gemenskapslagstiftning; om samma mangdbe-
gransning giller for en grupp bestandsdelar som anvinds var
for sig eller tillsammans, fir den sammanlagda procentan-
delen anges med en enda siffra; midngdbegrinsningen ska
anges antingen med siffror eller enligt quantum satis-prin-
cipen.

h) Nettomingden.

i) Livsmedelsenzymets aktivitet.

j) Datum for minsta héllbarhetstid eller sista anvindningsdag.

k) I tillimpliga fall uppgifter om ett livsmedelsenzym eller andra
dmnen enligt denna artikel och som fortecknas i bilaga Illa
till direktiv 2000/13/EG.

2. Om livsmedelsenzymer och/eller livsmedelsenzymbered-
ningar siljs blandade med varandra och/eller med andra livsme-
delsingredienser, ska en forteckning 6ver alla ingredienser i
fallande ordning efter procentandelen av den totala vikten finnas
pa forpackningen eller behallaren.

3. En forteckning over alla bestindsdelar i fallande ordning
efter procentandelen av den totala vikten ska finnas pa forpack-
ningar eller behallare med livsmedelsenzymberedningar.

4. Genom undantag fran punkterna 1, 2 och 3 kan de
uppgifter som krévs enligt punkt 1 e-g och enligt punkterna 2
och 3 limnas endast i de handlingar om sindningen som ska
overlimnas senast vid leveransen, forutsatt att uppgiften “ej for
forsiljning i detaljhandeln” dr vil synlig pd den forpackning eller
behéllare som innehéller produkten i fraga.

5. Genom undantag frdn punkterna 1, 2 och 3 behover
uppgifter om livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymbered-
ningar som levereras med tanktransportmedel endast anges i de
handlingar om sindningen som ska overlimnas vid leveransen.

Artikel 12

Mirkning av livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymbe-
redningar som &r avsedda att siljas till slutkonsumenter

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av direktiv
2000/13/EG, radets direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989
om identifikationsmarkning av livsmedelspartier (!) och forord-
ning (EG) nr 1829/2003 fér livsmedelsenzymer och livsmedels-
enzymberedningar som siljs var for sig eller blandade med
varandra ochfeller andra livsmedelsingredienser och som ar
avsedda att siljas till slutkonsumenter saluforas endast om
foljande uppgifter anges pa forpackningen:

a) Det namn som faststills enligt denna forordning for varje
livsmedelsenzym eller en forsiljningsbeskrivning som inne-
haller namnet pd varje livsmedelsenzym eller, om namn
saknas, en beskrivning av livsmedelsenzymet som ar tillrack-
ligt exakt for att det ska kunna sirskiljas frén produkter med
vilka det kan forvixlas.

b) Uppgiften “for livsmedel” eller "for begrinsad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hdnvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

2. Artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG ska édven tillimpas pd
de uppgifter som anges i punkt 1 i denna artikel.

(") EGTL 186, 30.6.1989, s. 21. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/11/EEG (EGTL65,11.3.1992,s. 32).
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Artikel 13
Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 10-12 ska inte paverka tillimpningen av mer detalje-
rade eller omfattande lagar eller andra forfattningar om vikt och
matt eller om presentation, klassificering, forpackning och mark-
ning av farliga dmnen och beredningar eller om transport av
sddana dmnen och beteckningar.

KAPITEL IV
FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING
Artikel 14
Informationsskyldighet

1. Den som framstiller eller anvinder ett livsmedelsenzym
ska omedelbart underritta kommissionen om eventuella nya
vetenskapliga eller tekniska uppgifter som kan péaverka bedom-
ningen av livsmedelsenzymets sikerhet.

2. Nar det giller livsmedelsenzym som redan godkints enligt
denna forordning och som framstills med produktionsmetoder
eller ursprungsmaterial som vésentligt avviker frin dem som
ingdr i riskbedémningen av Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet (nedan kallad "myndigheten”), ska den som fram-
stiller eller anvinder livsmedelsenzymet, fore saluforingen av
livsmedelsenzymet limna de uppgifter till kommissionen som
behovs for att myndigheten ska kunna genomfora en utvir-
dering av livsmedelsenzymet med avseende péd forindringen i
produktionsmetod eller egenskaper.

3. Den som framstiller eller anvinder ett livsmedelsenzym
ska pé begiran av kommissionen underritta denna om livsme-
delsenzymets faktiska anvindning. Kommissionen ska ge
medlemsstaterna tillgang till denna information.

Artikel 15

Kommittéférfarande

1.  Kommissionen ska bitradas av stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre ménader.

3. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 16
Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgirder

Den rittsliga grunden for finansieringen av atgirder som foljer
av denna forordning ska vara artikel 66.1 ¢ i forordning (EG)
nr 882/2004.

KAPITEL V
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 17

Upprittande av gemenskapsforteckningen 6ver livsmedels-
enzymer

1. Gemenskapsforteckningen over livsmedelsenzymer ska
upprittas pd grundval av de ansokningar som gors i enlighet
med punkt 2.

2. Berorda parter fir limna in ans6kningar om inforande av
ett livsmedelsenzym i gemenskapsforteckningen.

Ansokningarna ska ldmnas in senast 24 manader efter den dag
di de tillimpningsdtgirder som ska faststillas i enlighet med
artikel 9.1 i forordning (EG) nr ...[2008 (*) borjar gilla.

3. Kommissionen ska uppritta ett register over alla livsme-
delsenzymer som kan komma att inforas i gemenskapsforteck-
ningen och for vilka en ansékan som uppfyller de giltighetskri-
terier som ska faststillas i enlighet med artikel 9.1 i forordning
(EG) nr ...[2008 (*) har limnats in i enlighet med punkt 2
i denna artikel (nedan kallat "registret”). Registret ska goras
tillgangligt for allmanheten.

Kommissionen ska 6verlimna ansokningarna till myndigheten
for yttrande.

4. Gemenskapsforteckningen ska antas av kommissionen i
enlighet med forfarandet i forordning (EG) nr ...[2008 (*) efter
det att myndigheten har avgett ett yttrande om varje livsmedels-
enzym som finns i registret.

Genom undantag frén det forfarande som anges ovan

a) ska artikel 5.1 i forordning (EG) nr ...[2008 (*) inte gilla
myndighetens antagande av ett yttrande,

b) ska kommissionen anta gemenskapsforteckningen for forsta
gingen efter det att myndigheten har avgett ett yttrande om
alla de livsmedelsenzymer som finns i registret.

(*) Sesidan 1idetta nummer i EUT.
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5. Vid behov ska sidana 6vergdngsbestimmelser till denna
artikel som avser att dndra icke visentliga delar av denna forord-
ning, bland annat genom att komplettera den, antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 15.3.

Artikel 18
Overgingsbestimmelser

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 7 och 17 i denna
forordning ska gemenskapsforteckningen dé den upprittas inne-
halla foljande livsmedelsenzymer:

a) E 1103 invertas och E 1105 lysozym, med uppgift om vill-
koren for deras anvindning enligt bilaga 1 och del C i
bilaga II till direktiv 95/2/EG.

b) Ureas, betaglukanas och lysozym for anvidndning i vin i
enlighet med forordning (EG) nr 1493/1999 och tillimp-
ningsforeskrifterna till den forordningen.

2. Livsmedelsenzymer, livsmedelsenzymberedningar och livs-
medel som innehdller livsmedelsenzymer som inte uppfyller
kraven i artiklarna 10-12 och som slippts ut pd marknaden
eller mirkts fore den ... (*) far saluforas under deras minsta hall-
barhetstid eller fram till sista anvindningsdag.

Artikel 19
Andring av direktiv 83/417/EEG

[ direktiv 83/417[EEG ska strecksatserna i bilaga 1 avsnitt III d
ersittas med foljande:

"— lope som uppfyller kraven i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr ...[2008 av den ... om livs-
medelsenzymer och om dndring av ridets direktiv
83/417[EEG, radets forordning (EG) nr 1493/1999,
forordning 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG
och férordning (EG) nr 258/97 (¥),

— andra mjolkkoagulerande enzymer som uppfyller
kraven i forordning (EG) nr .../2008 om livsmedelsen-
Zymer.

(*) EUTL ...".

Artikel 20
Andring av férordning (EG) nr 1493/1999

Foljande punkt ska ldggas till i artikel 43 i forordning (EG)
nr 1493/1999:

(*) 12 manader efter den dag da denna forordning trader i kraft.

3. De enzymer och enzymberedningar som anvinds vid
de tilldtna enologiska metoder och behandlingar som anges
i bilaga IV ska uppfylla kraven i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr .../2008 av den ... om livsme-
delsenzymer och om dndring av rddets direktiv
83/417[EEG, radets forordning (EG) nr 1493/1999, forord-
ning 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG och férord-
ning (EG) nr 25897 (¥).

) EUTL ...".

Artikel 21

Andring av direktiv 2000/13/EG

Direktiv 2000/13/EG ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 6.4 ska dndras pé foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med f6ljande:

”a) Med ingrediens menas varje dmne, inklusive tillsatser
och enzymer, som anvints i framstillningen eller
beredningen av ett livsmedel och som finns kvar i
den firdiga produkten, om &n i annan form.”

b) I led c ii ska det inledande ordet "tillsatser” ersittas med
orden "tillsatser och enzymer”.

¢) Iled c iii ska orden "tillsatser eller aromdmnen” ersittas
med orden "tillsatser, enzymer eller aromdmnen”.

2. Tartikel 6.6 ska foljande strecksats ldggas till:

"— Andra enzymer 4n de som avses i punkt 4 ¢ ii ska anges
med namnet péd en av de kategorier av ingredienser som
anges i bilaga II, atfoljt av deras specifika namn.”

Artikel 22

Andring av direktiv 2001/112/EG

[ direktiv 2001/112/EG ska den fjdrde, femte och sjitte streck-
satsen i avsnitt I1.2 i bilaga I ersittas med f6ljande:

"— Pektolytiska enzymer som uppfyller kraven i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr ...[2008 av
den ... om livsmedelsenzymer och om &ndring av
radets direktiv 83/417[EEG, radets forordning (EG)
nr 1493/1999, forordning 2000/13/EG, radets direktiv
2001/112[EG och forordning (EG) nr 258/97 ().
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— Proteolytiska enzymer som uppfyller kraven i férord-
ning (EG) nr ...[/2008.

— Amylolytiska enzymer som uppfyller kraven i férord-
ning (EG) nr ...[2008.
() EUTL ...

Artikel 23
Andring av forordning (EG) nr 258/97

Foljande led ska liggas till i artikel 2.1 i forordning (EG)
nr 258/97:

”d) livsmedelsenzymer som omfattas av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr ...[2008 av den ... om
livsmedelsenzymer och om éndring av radets direktiv
83/417[EEG, rddets forordning (EG) nr 1493/1999,

forordning 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG
och forordning (EG) nr 258/97 (!).

() EUTL ...

Artikel 24
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4 ska tillimpas fran och med den dag da gemenskapsfor-
teckningen borjar gilla. Fram till den dagen ska gillande natio-
nella bestimmelser om utsldppande p& marknaden och anvind-
ning av livsmedelsenzymer och av livsmedel framstillda med
livsmedelsenzymer fortsitta att tillimpas i medlemsstaterna.

Artiklarna 10-13 ska tillimpas fran och med den ... (¥).

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel, ...

Pi Europaparlamentets vignar
Ordférande

Pa rdets vignar
Ordférande

(*) 12 mdnader efter den dag da denna forordning trader i kraft.
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RADETS MOTIVERING

[ INLEDNING

Den 28 juli 2006 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och radets forordning om livs-
medelsenzymer ('). Forslaget grundar sig pd artikel 95 i fordraget om upprittandet av Europeiska gemen-
skapen.

Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 10 juli 2007 (3.

Efter Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen lade kommissionen fram sitt dndrade forslag
den 24 oktober 2007 (3.

Den 10 mars 2008 antog rddet sin gemensamma stdndpunkt i enlighet med artikel 251.2 i fordraget.

Rédet beaktade dven det yttrande som Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog den 25 april
2007 (9.

II SYFTE

Genom forslaget till férordning, som ir ett av fyra forslag som syftar till att se over gemenskapens
bestimmelser om medel for att forbittra livsmedel, infors for forsta gdngen harmoniserade bestimmelser
om livsmedelsenzymer och faststills en gemenskapsforteckning 6ver livsmedelsenzymer samt bestim-
melser om markning av livsmedelsenzymer och beredningar av livsmedelsenzymer.

Syftet med de harmoniserade bestimmelserna ar att se till att den inre marknaden fungerar vil, bla.
genom god sed inom handeln med livsmedel, en hog skyddsnivd for ménniskors hilsa och skydd av
konsumenternas intressen och miljon.

Il ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
1. Inledande kommentarer

Den gemensamma stdndpunkten dterspeglar resultatet av rddets behandling av kommissionens forslag.
Rédet inforde ett antal dndringar i texten, av vilka nigra ir foranledda av de dndringar som Europa-
parlamentet har foreslagit. For att harmonisera bestimmelserna i de tre sektorsforslagen inforde rddet
pd eget initiativ nigra av Europaparlamentets dndringar i vart och ett av de tre forslagen. Radets
dndringar kan sammanfattas pa foljande sitt:

— Foretride for en enda rittslig grund: Artikel 95 i fordraget (i linje med dndring 35)

Enligt réttspraxis () maste en rattsakts rittsliga grund faststillas utifrdn dess eget syfte och inne-
hill. Om bedomningen av en gemenskapsrittsakt visar att den har ett dubbelt syfte eller tva
bestdndsdelar, och det respektive den ena av dessa kan identifieras som det huvudsakliga eller
avgorande, medan det respektive den andra endast dr av underordnad betydelse, ska rittsakten
endast ha en rattslig grund, nimligen den som krivs med hinsyn till det huvudsakliga eller avgo-
rande syftet eller den huvudsakliga eller avgorande bestandsdelen (%). I detta fall ansdg rddet att
forslagets jordbruksaspekter dr av mindre vikt medan inremarknadssyftet dr det huvudsakliga eller
overvigande syftet eller bestandsdelen, och det beslutade dirfor att vilja artikel 95 som enda ritts-
liga grund i enlighet med domstolens réttspraxis.

EUT C168,20.7.2007,s. 29.

°) Se méal C-45/86 kommissionen mot rddet (1987) Rec. 1493, punkt 11, mél C-300/89, kommissionen mot rddet (titaniumdioxid)
(1991) Rec. 1-2867, punkt 10, mél C-268/94, Portugal mot radet (1996) REG -6177, punkt 22 och mél C-176/03, kommis-
sionen mot rddet (2005) REG 10000, punkt 45.

(®) Se mal C-36/98 Spanien mot radet (2001) REG [-779, punkt 59, mdl C-211/01, kommissionen mot ridet, (2003)

REGI-8913, punkt 39, och mél C-338/01, kommissionen mot ridet, (2004) REG I-4829, punkt 55.

()
8 KOM(2007) 670 slutlig.
()
()
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Vilseledande av konsumenten (i linje med 4ndring 4)

Rédet inforde formuleringar om begreppet vilseledande av konsumenten i skil 6.

Miljiskydd

Rédet ansdg att vid godkdnnandet av livsmedelsenzymer bor man, utover vetenskapliga bevis,
dven beakta andra relevanta faktorer som miljoskydd. Radet inforde ocksd en hinvisning till miljo-
skydd bland forordningens mal.

Foreskrivande kommittéforfarande med kontroll (i linje med dndringarna 28 och 30)

Rédet anpassade forslaget till de nya bestimmelserna for kommittéforfarande, enligt vilka det fore-
skrivande forfarandet med kontroll ska tillimpas for antagande av bestimmelser om komplet-
tering av forordningen.

Tolkningsbesluten omfattas av det foreskrivande kommittéforfarandet

Rédet samlade alla bestimmelser om tolkningsbeslut i en enda ny artikel och beslutade att de
skulle omfattas av det foreskrivande forfarandet utan kontroll eftersom de inte innebidr nigon
komplettering av forslaget till forordning.

Overgdngsbestimmelser for produkter som redan finns pd marknaden (i linje med dndring 36)

Rédet foreskrev en ettdrig Overgingsperiod frin dagen for den foreslagna foérordningens ikraft-
tradande. Livsmedel som lagligen sldppts ut pd marknaden eller mirkts under detta &r far saluforas
fram till datumet for minsta héllbarhetstid eller sista anvindningsdag.

Bestammelse om forbud mot utslappande pd marknaden av livsmedelsenzymer som inte uppfyller kraven
(i linje med 4ndring 15)

For att skapa klarhet och rittslig sakerhet och for att se till att marknaden fungerar vél inforde
radet en artikel om férbud mot utslippande pd marknaden av livsmedelsenzymer som inte
uppfyller kraven. Detta overensstimmer med forslagen om aromer och livsmedelstillsatser.

Godkannande av enzymer som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003
av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (') (i linje med dndringarna 7
och 34 (andra delen))

Rédet instimmer i att de tvd godkdnnandeforfarandena for ett dmne kan genomféras samtidigt.
Rédet gjorde vissa redaktionella dndringar av denna princip sa att bestimmelsen Gverensstimmer
bittre med forordning (EG) nr 1829/2003.

Mrkning

Rédet forenklade och forstirkte bestimmelserna om mérkning, och tog dd hinsyn till skillnaden
mellan mirkning som ir avsedd for andra foretag och mirkningskrav for produkter som ar
avsedda for forsiljning till slutkonsumenten. Radet har strukturerat kapitlet om markning pa ett
annat sitt 4n det som Europarlamentet foreslog, men principerna som ligger till grund for inne-
héllet foljer dndringarna 21 (forsta och andra delen), 22, 23, 24, 25 och 27

Kommissionen har godtagit den gemensamma stdndpunkt som rddet enades om.

() EUTL268,18.10.2003,s. 1.
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2. Europaparlamentets dndringar
Vid plenaromrostningen den 10 juli 2007 antog Europaparlamentet 33 dndringsforslag.

Rédet inforde, helt eller i princip, 21 dndringar i sin gemensamma standpunkt.

a) Andringar som infordes i den gemensamma stindpunkten

Utover de dndringar som nimns i del 1 ovan innefattar den gemensamma stdndpunkten, helt eller
i princip, andra dndringar som Europaparlamentet antog vid forsta behandlingen och som syftar
till forbittra eller fortydliga texten till forslaget, sirskilt dndringarna 10, 12 (forsta delen), 14
(tredje och femte delen), 16 (andra delen), 20, 31, 34 (forsta delen).

b) Andringar som inte infordes (')

Rédet kunde inte infora alla dndringarna av foljande skal:

— Enzymer som tillfors livsmedel for néringsindamdl och i matsmaltningsframjande syfte (dndringarna 3,
11 och 12 — skal 4, artiklarna 2.2 ¢ (ny) och 2.4)

Rédet anser att man inte uttryckligen behover ange att enzymer som ar avsedda att konsu-
meras direkt (exempelvis enzymer som anvinds for niringsindamal eller i matsmaltningsfrim-
jande syfte) inte omfattas av den foreslagna forordningen. Forslaget till férordning omfattar
ndmligen enbart enzymer som tillfors livsmedel i syfte att ge en teknisk funktion.

Nar det giller dndring 12 (forsta delen) betonar radet undantaget for kulturer som "traditio-
nellt” anvinds vid framstillning av livsmedel (t.ex. ost och vin) och som oavsiktligt kan bilda
enzymer. | praktiken skulle en strykning av ordet “traditionellt” utvidga tillimpningsomradet
for undantaget och skulle kunna leda till att kulturer som tillférs livsmedel pa grund av den
tekniska funktionen hos det enzym som dessa bildar (t.ex. konservering) inte omfattas av
ndgon lagstiftning.

— Enzymer som dr till nytta for konsumenten (dndringarna 4, 16 (tredje delen) — skil 6, artikel 6 ¢)

Forslaget till forordning omfattar enzymer som tillfors livsmedel i syfte att ge en teknisk funk-
tion, och anvidndningen av enzymer forbattrar dirfor i de flesta fall produktionsprocessens
miljoprestanda, vilket ar till indirekt, snarar dn direkt, nytta for konsumenten.

— Genetiskt modifierade organismer (GMO:er)

a) Markning av GMO:er (dndring 14 (fjirde delen), 32, 37 (punkt ba), 38 — artiklarna 3.3 (ny),
13, 21.2 och skl 11)

Sdsom anges i skil 17 omfattas livsmedelsenzymer dven i fortsittningen av de allminna
mirkningskrav som anges i Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av
den 20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mdrkning och
presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel (3 och i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (3).
Rédet valde en forsiktig strategi och godtog inte dndringar som skulle kunna péaverka
tillimpningsomradet for de gillande horisontella forordningarna.

(") Numreringen av artiklarna i denna del hinfor sig till den gemensamma stindpunkten.
(*) EGTL 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2007/68/EG (EUT L 310, 28.11.2007, s. 11).
() EUTL 268,18.10.2003,s. 1.



C 111E/44

Europeiska unionens officiella tidning

6.5.2008

b) Unik identitetsbeteckning enligt definitionen i forordning (EG) nr 1830/2003 (dndring 18 —
artikel 7.2 b)

Av proportionalitets- och forenklingsskal strok radet hanvisningen till kravet pa att enzyms-
pecifikationen i gemenskapens forteckning over livsmedelsenzymer skulle ange den unika
identitetsbeteckningen for GMO:er enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet av livsmedel och
foderprodukter som ar framstillda av genetiskt modifierade organismer (*). Vid behov skulle
bestimmelserna i artikel 6.2 b vara tillrickliga for att ticka denna information. Andring 18
ar darfor onodig.

— Krav som redan tagits upp i forordning (EG) nr 178/2002 om allmdnna principer och krav for livsme-

delslagstiftning (dndringarna 6, 8 och 16)
a) Forsiktighetsprincipen (dndringarna 6, 16 (forsta delen) — skil 9 och artikel 6)

Forsiktighetsprincipen dr en av de allminna principer som ligger till grund for den
allminna livsmedelslagstiftningen (?). Foljaktligen dr den tillimplig pd forslaget till forord-
ning utan att det behovs nigon sirskild hanvisning till den. Nér det giller riskanalyser kan
forsiktighetsprincipen dessutom endast beaktas i samband med riskhantering och aldrig i
riskbedomningsfasen, som Europaparlamentet foreslér.

b) Offentliggorande av yttranden fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) (dndring 8
~'skil 14)

Offentliggérande av yttranden frdn Efsa foreskrivs redan i artikel 38.1 b i forordning (EG)
nr 178/2002.

Ny utvirdering vart tionde dr (dndring 9 — skil 19)

Rédet anser att ett system med stidndig kontroll och ny utvirdering sa snart det 4r nodvandigt
mot bakgrund av dndrade villkor och ny vetenskaplig information kommer att garantera att
livsmedlen 4r sakra. En ytterligare Gversyn vart tionde ar skulle innebira en onodig administ-
rativ borda for producenterna, anvindarna, Efsa, kommissionen och medlemsstaterna.

Beslut som omfattas av det foreskrivande forfarandet utan kontroll (dndring 13 — artikel 9 a)

Beslut om huruvida ett visst amne omfattas av den foreslagna férordningen ir tolkningsbeslut
och innebdr ingen komplettering av férordningen. Foljaktligen omfattas de inte av det foreskri-
vande forfarandet med kontroll.

Definitionen av enzymer (dndringarna 14 och 17 — artiklarna 3.2 och 7.2 a)

Denna forordning giller “livsmedelsenzym”, vilket definieras. En ytterligare definition av
“enzymer” forefoll inte nodvandig.

Specifikationer bland uppgifterna for livsmedelsenzymer i forteckningen (dndring 19 — artikel 7.2 cf)

I artikel 7.2 c—e foredrog rddet att foreskriva att vissa specifikationer ska anges endast vid
behov och inte oftare idn vad som behovs.

(') EUTL 268,18.10.2003, 5. 24.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som
giller livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Forordningen senast dndrad genom f6rordning (EG) nr 575/2006
(EUTL 100, 8.4. 2006, 5. 34).



6.5.2008

Europeiska unionens officiella tidning

C 111E[45

[ artikel 7.2 f anser ridet att orden "vid behov” bor std kvar. Behovet av sddan markning galler
endast ett begrinsat antal fall dir livsmedlets fysikaliska egenskaper har dndrats pd grund av
anvandningen av livsmedelsenzymer. Endast i dessa fall behover konsumenten informeras om
detta.

Markning

Rédet har strukturerat kapitlet om mirkning pd ett annat sitt dn det som Europaparlamentet
foreslog, men de principer som ligger till grund for innehallet ar i linje med ndgra av de
dndringar som ror artiklarna 10-13. Ridet kunde emellertid inte godta ndgra av de dndringar
som Europaparlamentet har foreslagit, eftersom rddet anser att bestimmelserna antingen redan
finns med eller ingdr i annan sirskild gemenskapslagstiftning.

Andring 21 (tredje delen) innebir ett krav p4 att mirkningen ska innehélla information om
biverkningar av anvindningen av alltfér stora mangder enzymer. Efsa tog emellertid redan
hdnsyn till sddan information under utvirderingsforfarandet, och limpliga anvindningsvillkor
skulle i tillimpliga fall vara en forutsittning for att livsmedelsenzymet ska godkinnas.

Andringarna 32 och 37 (sista delen) ar inte forenliga med direktiv 2000/13/EG, dér ett
undantag frdn markning foreskrivs for dmnen som anvinds som processhjilpmedel, som
endast forekommer i slutprodukten som tekniskt oundvikliga resthalter och som inte har
ndgon teknisk effekt pa livsmedlet.

Information om enzymets tekniska funktion, som kravs enligt dndring 37 (andra delen), skulle
inte vara anvindbar for icke-specialister.

Péskyndat forfarande for enzymer som redan finns pd marknaden (dndring 29 — artikel 17.4 ¢ (ny))

Rédet anser att Efsa, gemenskapens riskbedomningsorgan, bor tillimpa samma sikerhetsutvar-
dering for alla livsmedelsenzymer.

Andring 2 4r en redaktionell dndring och har inte tagits med.

IV SLUTSATSER

Rédet anser att den gemensamma stdndpunkten utgor en vl avvigd kompromiss som respekterar malen
i férordningen. Det ser fram emot konstruktiva diskussioner med Europaparlamentet sd att forordningen
kan antas sd snart som mojligt och dirigenom garantera ett gott folkhilso- och konsumentskydd.



