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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Komissio ilmoitti elintarvikkeiden turvallisuutta késittelevdssd valkoisessa
kirjassa ehdotuksesta muuttaa elintarvikelisdaineista annettua puitedirektiivid
89/107/ETY erityissddnndsten vahvistamiseksi elintarvike-entsyymien osalta.
Tilanteen perinpohjainen arviointi on johtanut erityisen elintarvike-entsyymeja
kisittelevdn ehdotuksen laatimiseen.

Direktiivin  89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvat nykyddn ainoastaan
elintarvikelisdaineina kiytettdvit entsyymit, ja ainoastaan kahden entsyymin
kayttd on sallittua kyseisen direktiivin nojalla. Muita entsyymeja ei sdénnella
laisinkaan tai niitd sddnnelliin valmistuksen apuaineina kansallisella
lainsdéddianndlld, joka vaihtelee jdsenvaltiosta toiseen. Yhteison tasolla tarvitaan
nidin ollen yhdenmukaistettuja sdéntdji, jotta voitaisiin elintarvike-entsyymien
osalta edistdd hyvén kauppatavan mukaista kauppaa ja sisdmarkkinoiden
tehokasta toimintaa ja varmistaa ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen
suojelu. Ehdotus uudeksi elintarvike-entsyymeja késitteleviksi asetukseksi
sisdltyy  komission  lainsdddantéohjelmaan  vuodeksi 2005  osana
elintarvikkeiden parannusaineita koskevaa pakettia.

Yleisti

Entsyymien kéyttod elintarvikkeiden jalostuksessa valvovaa lainsddadéntdd ei
ole tdysin yhdenmukaistettu EU:ssa. Elintarvikkeiden jalostuksessa
valmistuksen apuaineina kaytettdvid entsyymejd koskeva séddntely vaihtelee
huomattavasti jdsenvaltiosta toiseen. Vain muutamissa jdsenvaltioissa on
kiytossa pakollinen tai vapaaehtoisuuteen perustuva hyviksymismenettely;
useimmissa ei ole kdytossd minkédédnlaista menettelyd. Lisdksi jdsenvaltioissa
esiintyy erilaisia késityksid siitd, pitdisikd entsyymit niiden elintarvikkeen
valmistusprosessissa tai lopputuotteessa olevan tehtivin mukaan luokitella
elintarvikelisdaineiksi vai valmistuksen apuaineiksi. Yhdenmukaistettujen
yhteison sddntdjen puuttuminen on luonut esteitd elintarvike-entsyymien
kaupalle ja haitannut timén alan kasvua.
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Mité turvallisuuteen tulee, elintarvike-entsyymeille ei Euroopan tasolla tehda
turvallisuusarviointeja eikd myonnetd hyvéksyntdd lukuun ottamatta niitd
entsyymejd, joiden katsotaan olevan elintarvikelisdaineita. Elintarvike-
entsyymien on perinteisesti katsottu olevan myrkyttomid. Elintarvike-
entsyymiteollisuus  pyrkii  kuitenkin jatkuvasti kehittimdidn parempaa
tekniikkaa, minkd seurauksena on vuosien mittaan kehitetty entistd
monimutkaisempia ja kehittyneempid elintarvike-entsyymejd. Niihin saattaa
kemiallisten ominaisuuksiensa ja alkuperdnsd vuoksi liittyd mahdollisia
vaaroja, kuten allergeenisuutta, niiden toimintaan liittyvdd toksisuutta,
mikrobiologista jadannosaktiivisuutta ja kemiallista toksisuutta. Néin ollen
kaikille elintarvike-entsyymeille — my0s muuntogeenisistd  mikro-
organismeista valmistetuille entsyymeille — on kuluttajien turvallisuuden
varmistamiseksi vilttdmétontd tehda turvallisuusarviointi.

Voimassaolevat sainnokset

Elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista annetussa
direktiivissd 95/2/EY sallitaan kahden entsyymin kéytto elintarvikelisdaineina:
E 1103 invertaasi ja E1105 lysotsyymi.

Liséksi elintarvikkeena kiytettdvistd hedelmitiysmehuista ja tietyistd
vastaavista valmisteista annetulla neuvoston direktiivilldi 2001/112/EY,
elintarvikkeina kéytettdvistd tietyistd laktoproteiineista (kaseiineista ja
kaseinaateista) annetulla neuvoston direktiivilld 83/417/ETY ja viinin
yhteisestd markkinajirjestelystdi annetulla neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1493/1999 sddnnellddn tiettyjen elintarvike-entsyymien kéyttod kyseisissa
elintarvikkeissa.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen ja tavoitteiden kanssa
On tdytettdvid seuraavat poliittiset tavoitteet:

— on edistettdivd hyvidn kauppatavan mukaista kauppaa elintarvike-
entsyymien osalta, jotta varmistetaan elintarviketeollisuuden toimivan
tehokkaasti ja olevan kansainviélisesti kilpailukykyinen;

— on suojeltava ihmisten terveyttd ja kuluttajien etuja.

Niéilld tavoitteilla edistetdén osaltaan niiden komission strategisten tavoitteiden
saavuttamista, jotka on esitetty Lissabonin strategiassa, komission
viisivuotissuunnitelmassa sekd vuonna 2000 julkaistussa elintarvikkeiden
turvallisuutta késittelevéssa komission valkoisessa kirjassa.
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SIDOSRYHMIEN KUULEMINEN JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

Sidosryhmien kuuleminen

Kuulemismenettely, tdrkeimmdt kohderyhmdit ja vieiskuvaus osallistujista

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien nidkemyksid on pyydetty useissa tyoryhmissa
jarjestetyissd kuulemisissa ja kahdenvilisessd yhteydenpidossa sidosryhmien
kanssa vuodesta 2000. Muun muassa seuraavia sidosryhmié on kuultu:

BEUC (Euroopan kuluttajaliitto)

CIAA (Euroopan elintarvike- ja juomateollisuuden keskusliitto)

CEFIC (Euroopan kemianteollisuuden jérjestd)

AMFEP (entsyymituotteiden valmistajien ja formuloijien yhdistys)

ELC (Euroopan elintarvikelisiaine- ja -entsyymiteollisuuden liitto)

ISA (kansainvilinen makeutusainealan yhdistys)

FEDIMA (ETA-alueen leipomo- ja makeiskaupan vilituoteteollisuuden liitto)
CAOBISCO (EU:n suklaa-, keksi- ja makeisteollisuuden yhdistys)

Lisdksi eri sidosryhmille ldahetettiin 22.2.2005 ehdotuksen vaikutuksia koskeva
kysely, johon saatiin 70 vastausta kuulemisen paéttymispdivdin mennessa.

Yhteenveto vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

Jokaisesta kuulemisesta saatuja kommentteja tarkasteltiin ja ne vaikuttivat
tehtyihin mukautuksiin. Ehdotuksesta vallitsee yleinen yksimielisyys. Etenkin
seuraavia asioita tuotiin esille ja tarkasteltiin:

1.  Lainsddddannon yhdenmukaistaminen ja soveltamisala:

Elintarvike-entsyymialaa yhdenmukaistavan lainsdddédnnon
kayttoonottoon suhtauduttiin yleisesti myonteisesti.

2. Turvallisuusarvioinnin ja hyviaksymismenettelyn yhdenmukaistaminen:

Kaikki sidosryhmét suhtautuivat yleensd ottaen myonteisesti Euroopan
laajuisen turvallisuusarviointi- ja hyviksymismenettelyjirjestelmén
kayttoonottoon elintarvike-entsyymien osalta.
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3.  Entsyymien merkitseminen elintarvikkeisiin:

Elintarviketeollisuus oli huolissaan alkuperdisestd ehdotuksesta merkité
elintarvikepakkauksiin ne entsyymit, joilla ei ole mitdén tehtdvaa
elintarvikkeessa. Toisaalta jotkin jdsenvaltiot ja kuluttajayhdistykset
kannattivat  elintarvikkeissa olevien entsyymien tdsmaéllisempaa
merkitsemistd. Tarkistetuissa merkintdsddannoissd edellytetddn tdsmallisid
ja runsaasti tietoa tarjoavia merkintdja niiden entsyymien osalta, joilla on
tekninen tehtéva valmiissa tuotteessa, mutta jétetddn
merkintdvaatimusten  ulkopuolelle  entsyymit, joita  kiytetddn
valmistuksen apuaineina.

4.  Maédrdaikainen hyvaksynta:

Teollisuus oli voimakkaasti sitd mieltd, ettd maédrdaikainen hyviksynté
saattaisi haitata innovointia. Toisaalta jasenvaltiot ja
kuluttajansuojajirjestot  katsoivat, ettd jonkinlaista entsyymien
hyvéksyntien tarkastelua olisi suoritettava sen varmistamiseksi, ettd ne
sdilyvit ajankohtaisina. Ehdotettiin véliaikaista ratkaisua, jonka mukaan
entsyymien valmistajien tai kdyttdjien olisi toimitettava komissiolle sen
pyynndsté tiedot entsyymien tosiasiallisesta kiytosta.

5. Siirtymaajat:

Ehdotuksessa esitetddan menettely, jonka avulla olisi pystyttava
kitkattomasti siirtymédén yhteisossd sallittujen aineiden luetteloon.
Kuulemisessa tuotiin ilmi, ettd teollisuuden olisi siirtymédvaiheen aikana
voitava edelleen kehittdd ja markkinoida uusia entsyymejd. Jottei
estettdisi innovaatiotoimintaa tilld alalla, ehdotuksessa sdddetddn nyt
tdydentivistd siirtymatoimenpiteista.

Asiantuntijalausunnot

Asianomaiset tieteenalat/erikoisalat

Elintarvikkeissa kédytettdvid entsyymejd ja niiden turvallisuutta koskevien
tietojen  kerddmistd  kdsittelevd  tutkimus laadittiin ~ tieteellistd
yhteistydmenettelyd kdyttden neuvoston direktiivin 93/5/ETY (jdsenvaltioiden
avusta komissiolle ja ndiden yhteistydsté elintarvikkeita koskevien kysymysten
tieteellisessd tutkimisessa) tarjoamissa oikeudellisissa puitteissa (SCOOP-
yhteistyd).

Kavtetty menetelmd

Yhdekséltd  jasenvaltiolta  kerdttiin  tietoja  hyvéksymisjdrjestelmistd,
turvallisuusarviointimenettelyisti ja entsyymien kdytostd EU:ssa.

Tdrkeimmdit jdrjestot/asiantuntijat, joita on kuultu

Yhdeksin jasenvaltion ja AMFEPin asiantuntijat.
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Tiivistelmd saaduista ja huomioon otetuista lausunnoista

Vakavien riskien ja pysyvien haitallisten seurausten mahdollisuutta ei ole

mainittu.

SCOOP-tyoryhmén mukaan yksimielisyyteen piéstiin  siltd osin, ettd
turvallisuusarviointi on aina kaikissa tapauksissa perusteltava riippumatta
entsyymin statuksesta tai luokituksesta.

Asiantuntijalausuntojen saattaminen vleisesti saataville

Raportti julkaistiin seuraavalla sivustolla:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1 en.pdf.

Vaikutusten arviointi

Eri vaihtoehdoista odotettavissa olevat vaikutukset koskevat taloudellisia ja
sosiaalisia ndkokohtia. Kyseisilld eri vaihtoehdoilla ei oleteta olevan
ympéristovaikutuksia, koska kyseinen teollisuudenala — elintarviketeollisuus —
on mukana elintarvikkeiden toisessa tai kolmannessa jalostusasteessa.
Entsyymeja kdytetdén jo laajalti.

1. Fi toteuteta mitddn toimia

1.1

1.2

Taloudelliset vaikutukset

Jasenvaltioiden erilaisista sddntelyjérjestelyistd johtuvasta, nykyisin
vallitsevasta oikeudellisesta epavarmuudesta ei paéstiisi eroon eika
my0Oskdin elintarvike-entsyymien kauppaa nykyisin haittaavasta
markkinoiden véiristymisestd. Entsyymien valmistajat joutuisivat
edelleen hakemaan samalle entsyymille hyviksyntdd useammassa
kuin yhdessi jésenvaltiossa, miké on teollisuudelle hallinnollinen ja
taloudellinen rasite.

Sosiaaliset vaikutukset

Riskien hahmottamiseen, turvallisuusarviointiin ja elintarvike-
entsyymien sddntelyyn liittyvdt erot jdsenvaltioiden vililld
johtaisivat sithen, ettd kuluttajansuojan taso vaihtelee. Asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuulumattomien
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen entsyymien, kuten
mikrobisten entsyymien, turvallisuutta ei arvioitaisi.
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2. Fi anneta saadosta

2.1

2.2

Taloudelliset vaikutukset

Itsesddntely mahdollistaa jouston; toisaalta elintarvike-entsyymeja
sadnnelldédn jo yhteison sdadoksilld, silloin kun niitd kdytetddn
elintarvikelisdaineina, ja jdsenvaltioiden sdddoksilld, silloin kun
niitd kdytetdin valmistuksen apuaineina. Tdmd saattaisi johtaa
teollisuuden kannalta ristiriitaiseen ja sekavaan tilanteeseen ja
aiheuttaa kielteisid taloudellisia vaikutuksia.

Sosiaaliset vaikutukset

Turvallisuusarviointi, joka ei ole riippumattoman elimen tekema4, ei
saisi julkisesti samantasoista hyvéksyntdd. Itsesdédntelyjdrjestelmén
menettelyt eivit olisi tdysin avoimia. Jos oikeudellinen tilanne on
epaselvd, kuluttajat saattaisivat menettdd luottamustaan — tdma
koskee erityisesti muuntogeenisisti  organismeista  saatuja
entsyymejé.

3. Toteutetaan sddntelyd

3.1

Taloudelliset vaikutukset

Elintarvike-entsyymien turvallisuusarvioinnin ja
hyvdksymismenettelyn  yhdenmukaistaminen saattaa  johtaa
korkeampiin alkuinvestointeihin ennen elintarvike-entsyymien
markkinoille saattamista; syynd niithin ovat hyviksyntddn liittyvét
kustannukset, joiden arvioidaan olevan 150 000-200 000 euroa
entsyymid kohden. Joissakin jdsenvaltioissa on kuitenkin jo
kaytossda hyviksymismenettelyt, joista aiheutuu samansuuruisia
kustannuksia yrityksille, jotka markkinoivat tuotteitaan kyseisissd
jasenvaltioissa. Tdméin ehdotuksen myotd teollisuus hyotyy
yhdenmukaistetusta yhteison menettelystd, johon kuuluu kiintedt
madrdajat lukuisten kansallisten eri miirdaikojen sijasta.

Ehdotuksella vapautetaan merkintdvaatimuksista ne elintarvike-
entsyymit, joita kéaytetddn valmistuksen apuaineina. Niiden
elintarvike-entsyymien kohdalla, joita kiytetdin samalla tavalla
kuin elintarvikelisdaineita teknisen vaikutuksen aikaansaamiseksi
lopputuotteessa, olisi merkinndissd mainittava niiden tehtdva (esim.
stabilointiaine) ja tarkka nimi. T&lld sddnnokselld tuskin on
taloudellista  vaikutusta  yrityksiin, koska vain ~muutamia
entsyymejd on mainittava merkinndissd (nykyisin ainoastaan kaksi
ja tulevaisuudessa enintddn kymmenkunta). Tastd ei aiheudu
merkittdvid muutoksia nykytilanteeseen.

Ehdotuksella on hyvin vdhiinen vaikutus kotitalouksiin. Vaikka
arvioinnista aiheutuvat kustannukset ndyttiavit korkeilta, ei ole
todennékoistd, ettdi ndméd kustannukset nostaisivat merkittavasti
kuluttajien elintarvikkeista maksamaa hintaa.
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3.2 Sosiaaliset vaikutukset

Voidaan olettaa, ettd ehdotetulla kattavalla elintarvike-entsyymien
turvallisuusarviointijirjestelmalld  tulee olemaan mydOnteisid
vaikutuksia kansanterveyteen ja kuluttajien luottamukseen.

Komissio on tehnyt tydohjelmassa mainitun vaikutusten arvioinnin,
jota koskeva raportti on saatavana seuraavalla sivustolla:
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET SEIKAT

Tiivistelma ehdotetuista toimista

Asetusehdotuksessa asetetaan elintarvike-entsyymien kéyttod koskevat
edellytykset, sdddetddn yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien
luettelon laatimisesta ja vahvistetaan kyseisid entsyymejd koskevat
merkintdsddnnot. Ehdotuksella tdydennetddn muuntogeenisid elintarvikkeita ja
rehuja koskevaa lainsdadéntoa.

Oikeusperusta
EY:n perustamissopimuksen 95 artikla.
Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta noudatetaan siltd osin kuin ehdotus ei kuulu yhteison
yksinomaiseen toimivaltaan.

Jasenvaltiot eiviat voi riittdvalld tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita
seuraavista syisti:

Koska sdidnnoksid ei ole yhdenmukaistettu ja koska tieteellisen tutkimuksen
nykytilaan liittyy vield epdvarmuutta (erityisesti elintarvike-entsyymien
kaltaisilla uusilla teknologian aloilla), on jdsenvaltioiden tehtdvind paattaa
siitd, minkdtasoisen ihmisten terveyden suojan ne haluavat varmistaa, ja
edellytetdankd  elintarvikkeiden = markkinoille  saattamista  koskevaa
ennakkohyvédksyntdd ottaen huomioon tavaroiden vapaata liikkuvuutta
yhteisossd koskevat vaatimukset. Riskinarvioinnin osalta jdsenvaltiot usein
lahtevit erilaisista tieteellisistd oletuksista ja saattavat edellyttdéd erityyppisid
tieteellisid tietoja. Jos jdsenvaltiot ndin ollen antaisivat omaa lainsdadéntddan
asiasta, kaupankdynnille saattaisi syntyd esteiti ja teollisuudelle aiheutua
rasitteita mahdollisten erilaisten vaatimusten vuoksi ja kuluttajansuojan taso
saattaisi vaihdella jdsenvaltiosta toiseen.

Ehdotuksen tavoitteet saavutetaan paremmin yhteison toimilla seuraavista
syista:
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Koska elintarvike-entsyymien ja  kyseisid  entsyymejd  siséltdvien
elintarvikkeiden kauppa ylittdd valtioiden rajat, jasenvaltiot eivdt yksinddn voi
riittdvélld tavalla pddstd ehdotuksen tavoitteisiin. Séédntely koskettaa
kolmeasataa elintarvike-entsyymid. Tamé edellyttdd yhdenmukaistettua ja
keskitettyd toimintatapaa.

Tehokas hyviksymismenettely ja tehokkaasti toimivat sisdmarkkinat, joilla
kaikilla taloudellisilla toimijoilla on tasapuoliset toimintaedellytykset, ovat
osoitus siitd, ettd tavoitteet saavutetaan parhaiten yhteison toimilla.

Ehdotus tédyttdd sille asetetut tavoitteet, koska sen soveltamisala rajataan
elintarvike-entsyymien turvallista kayttod koskeviin yleisiin edellytyksiin,
elintarvike-entsyymejd koskevan yhteison luettelon laatimista koskeviin
sadnnoksiin ja yhteisiin merkintdsdadnnoksiin.

Ndin ollen ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.
Suhteellisuusperiaate
Ehdotus noudattaa suhteellisuusperiaatetta seuraavista syista:

Ehdotus on puiteasetus, jossa asetetaan yleiset sdédnndt elintarvike-entsyymien
turvalliselle kéytolle ja hyvéksymiselle; timé tapahtuu yhteison luettelon
avulla. Mitd tulee kuluttajille annettaviin tietoihin, ehdotuksessa sdddetdin
elintarvike-entsyymien sopivasta merkitsemisestd siten, ettd teollisuudelle
aiheutuisi vain vdhdn kustannuksia mutta kuluttajille tarjottaisiin samalla
tarvittaessa riittdvisti tietoa.

Elintarvike-entsyymien turvallisuusarviointia koskevalla yhteison menettelylla
tulee olemaan taloudellinen ja hallinnollinen vaikutus Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen. Menettely vapauttaa kuitenkin ne
jasenvaltiot, joilla jo on elintarvike-entsyymeja koskevaa lainsdddintoa,
velvollisuudesta tehdé turvallisuusarviointi ja antaa niille tilaisuuden suunnata
enemmain voimavarojaan lainsddddnnon ja valvontatoimien tidytantdonpanoon.
Taloudellisiin toimijoihin kohdistuva taloudellinen ja erityisesti hallinnollinen
vaikutus védhenee, koska ne voivat useiden kansallisten hyvéksyntien sijasta
hakea yhtd ainoaa yhteison hyvéksyntaa.

Saidoslajin valinta
Ehdotettu sdadoslaji: asetus.
Muut keinot eivit soveltuisi seuraavista syista:

Ehdotuksen sddnnokset ovat luonteeltaan teknisid. Asetuksen valinnalla
ehdotuksen sdddoslajiksi varmistetaan sdéntéjen yhdenmukainen ja viliton
soveltaminen, mikd hyddyttdé niin kuluttajia kuin teollisuuden kilpailukykya.
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TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Yhteis6é voi rahoittaa yhdenmukaistetun polititkan ja jérjestelmédn kayttdonoton
elintarvike-entsyymien alalla, mukaan luettuna seuraavat:

asianmukaisen tietokannan kehittiminen kaiken entsyymejd koskevan yhteison
lainsddddannon kerdédmiseksi ja tallentamiseksi seki sellaisten tutkimusten tekeminen,
joita tarvitaan lainsddddnnon valmistelussa, menettelyjen yhdenmukaistamisessa ja
padtoksenteon perusteiden ja tietovaatimusten maédrittelyssd, jotta voidaan helpottaa
tyonjakoa jdsenvaltioiden vélilld ja kehittdd ohjeistusta néillé aloilla.

LISATIETOJA
. Simulaatio, kokeiluvaihe ja siirtymaaika

Ehdotuksen yhteydessa on toteutettu tai toteutetaan siirtymaaika.
. Yksinkertaistaminen

Ehdotuksessa esitetddin (EU:n tai kansallisten) viranomaisten sekd
yksityistahojen hallintomenettelyjen yksinkertaistamista.

Kansallisten viranomaisten toteuttama elintarvike-entsyymien arviointi- ja
hyvéksymismenettely korvataan yhteisén menettelylla.

Yksityistahojen hallinnollinen taakka pienenee, koska ne voivat useiden
kansallisten hyvéaksyntien sijasta hakea yhtd ainoaa yhteison hyvaksyntia.

Ehdotus sisdltyy yhteison sddnndstdn ajantasaistamista ja yksinkertaistamista
koskevaan komission ohjelmaan ja sen ty0- ja lainsdddidntdohjelmaan
viitenumerolla 2005/SANCO/034.

° Euroopan talousalue

Ehdotettu sdddos on ETA:n kannalta merkityksellinen, minkd vuoksi se tulisi
ulottaa koskemaan Euroopan talousaluetta.

. Ehdotuksen yksityiskohtainen selitys
I luku — Aihe, soveltamisala ja mééritelmét

Ehdotettua asetusta sovelletaan entsyymeihin, joita kéaytetddn teknisessd
tarkoituksessa elintarvikkeeseen elintarvikkeen valmistuksen, prosessoinnin,
kasittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin aikana, mukaan luettuna
valmistuksen apuaineina kéytettdvit entsyymit (jiljempdnd ’elintarvike-
entsyymit’). Elintarvike-entsyymeille tehdddn turvallisuusarviointi ja ne
hyviksytddan siséllyttdmilld ne yhteisossd hyvéksyttyjen elintarvike-
entsyymien luetteloon.
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II luku — Yhteisossa hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo

Kaikki elintarvike-entsyymit ja niiden kayttd -elintarvikkeissa arvioidaan
seuraavin perustein: turvallisuus, tekninen tarve, kuluttajalle koituva hydty
sekd se, ettd kéytto ei johda kuluttajaa harhaan.

Riskinhallinnan ja riskinarvioinnin toisistaan erottamista koskevan péétdksen
mukaisesti Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen suorittaa
turvallisuusarvioinnit. Komissio tarkastelee elintarvike-entsyymin
siséllyttdmistd  yhteison  luetteloon  elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon perusteella ottaen huomioon muut yleiset perusteet (tekninen tarve,
kuluttajandkokohdat).  Kaikkien  hyviksyttyjen  elintarvike-entsyymien
luetteloon sisdllytettyjen entsyymien osalta on vahvistettava eritelmé, mukaan
lukien kunkin elintarvike-entsyymin puhtausvaatimukset ja alkupera.

III luku — Pakkausmerkinnat

Ehdotetulla asetuksella otetaan kayttoon valmistajille tai suoraan kuluttajille
myytavia elintarvike-entsyymeja koskevat merkintdvaatimukset.
Pakkausmerkintdjen osalta elintarvikkeissa kéytettdvida entsyymejd olisi
pidettdvd vastaavanlaisina ainesosina kuin lisdaineita elintarvikkeiden
merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa koskevan direktiivin 2000/13/EY
mukaisesti.  Elintarvike-entsyymeja  kdytetddn useimmissa tapauksissa
valmistuksen apuaineina eli niitd esiintyy elintarvikkeessa jaédmien muodossa,
jos ollenkaan, eikd niilld ole teknistd vaikutusta lopputuotteeseen. Kun otetaan
huomioon, ettd kaikkien elintarvike-entsyymien turvallisuus arvioidaan,
valmistuksen apuaineina kaytettdvdat elintarvike-entsyymit ehdotetaan
vapautettavan merkintdvaatimuksista. Niiden elintarvike-entsyymien kohdalla,
joita kaytetddn teknisen vaikutuksen aikaansaamiseksi lopputuotteessa, olisi
merkinndissd mainittava niiden tehtévi (esim. stabilointiaine) ja tarkka nimi.

IV luku — Menettelysddnnokset ja tdytdntoonpano

Elintarvike-entsyymien valmistajat tai kéyttdjat velvoitetaan tarvittaessa
ilmoittamaan komissiolle kaikki uudet tiedot, jotka saattavat vaikuttaa kyseisen
elintarvike-entsyymin turvallisuusarviointiin.

Komissio hyviksyy asetuksessa ehdotettujen toimenpiteiden tdytdntdonpanon
neuvoston  pddtoksessd 1999/468/EY  vahvistettua sddntelymenettelyd
noudattaen.
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V luku — Siirtymé- ja loppusdéannokset

Koska yhteisossd on jo kaupan useita elintarvike-entsyymejd, siirtymisen
sallittujen elintarvike-entsyymien luetteloon pitiisi sujua kitkattomasti eikd sen
pitdisi johtaa entsyymien valmistajien kannalta epéreiluihin olosuhteisiin.
Ehdotuksessa esitetddn ndin ollen, ettd hakemuksia voidaan jattdd aluksi 24
kuukauden kuluessa siitd, kun yhtendistd menettelyd koskevassa asetuksessa
tarkoitettuja tdytdntdonpanotoimia aletaan soveltaa. Yhteison luettelon
laatiminen tapahtuu yhdella kertaa sen jélkeen, kun
elintarviketurvallisuusviranomainen on esittdnyt lausuntonsa kaikista tuotteista,
joiden osalta on toimitettu riittdvisti tietoa timén 24 kuukauden jakson aikana.
Yhteison luettelon valmistumiseen saakka elintarvike-entsyymejd ja
elintarvikkeita, joiden valmistuksessa kiytetddn elintarvike-entsyymejd, saa
saattaa markkinoille ja kdyttdd voimassa olevien kansallisten sdéntdjen
mukaisesti. My0s ehdotetuille merkintdvaatimuksille on saddetty siirtymékausi.
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2006/0144 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

elintarvike-entsyymeisti ja neuvoston direktiivin 83/417/ETY, neuvoston asetuksen (EY)

N:0 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY ja neuvoston direktiivin 2001/112/EY
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 37 ja
95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksenl,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarittyd menettelya,

seki katsovat seuraavaa:

(1

)

3)

4)

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa litkkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa, joka vaikuttaa merkittdvésti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin
sekd heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Ihmisten eldmén ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi varmistettava yhteison
politiikkojen toteuttamisessa.

Muina kuin elintarvikelisdaineina kdytettdvid entsyymejéd ei tdtd nykya sddnnelld tai
niitd sddnnelldén valmistuksen apuaineina jisenvaltioiden lainsddddnnon nojalla. Erot
elintarvike-entsyymien arviointia ja hyviksymistd koskevissa kansallisissa laeissa,
asetuksissa ja hallinnollisissa maardyksissd voivat haitata niiden vapaata litkkuvuutta
ja luoda edellytykset eriarvoiselle ja epdterveelle kilpailulle. Témén vuoksi on tarpeen
hyvédksyd yhteison sddnnét, joilla yhdenmukaistetaan elintarvikkeissa esiintyvien
entsyymien kéyttod koskevat kansalliset sddnnokset.

Témin asetuksen olisi katettava vain entsyymit, joita lisdtddn elintarvikkeisiin
teknisessd tarkoituksessa elintarvikkeen valmistuksen, prosessoinnin, kasittelyn,
pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin aikana, mukaan luettuna valmistuksen
apuaineina kéytettdvit entsyymit (jdljempdnd ’elintarvike-entsyymit’). Asetuksen
soveltamisalaan ei tdmdn vuoksi saisi kuulua entsyymejd, joita ei lisdtd

EUVLC[..1....I,s. [...].
EUVLC[..],[..], s. [...]
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elintarvikkeeseen teknisessd tarkoituksessa vaan jotka on tarkoitettu ihmisravinnoksi,
kuten ravitsemuksellisiin  tarkoituksiin  kéytettdvdt entsyymit. Perinteisesti
elintarvikkeiden, kuten juuston ja viinin, valmistuksessa kdytettdvid mikrobiviljelmia,
jotka saattavat sisdltdd entsyymejd mutta joita ei nimenomaisesti kéytetd niiden
tuottamiseen, ei ole syytd pitdd elintarvike-entsyymeina.

Elintarvike-entsyymit, joita kdytetddn yksinomaan elintarvikelisdaineista annetun
asetuksen [...] soveltamisalaan kuuluvien elintarvikelisdaineiden, aromeista annetun
asetuksen [...] soveltamisalaan kuuluvien aromien ja uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 pdivdnd tammikuuta 1997 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97° soveltamisalaan kuuluvien
uuselintarvikkeiden valmistukseen, olisi jétettivd tdmén asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle, koska ndiden elintarvikkeiden turvallisuutta arvioidaan ja sddnnellddn jo
nyt. Jos ndité elintarvike-entsyymejé kuitenkin kdytetddn sellaisenaan elintarvikkeissa,
ne kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan.

Elintarvike-entsyymit olisi hyvaksyttdvd ja niitd saisi kdyttdd ainoastaan, jos ne
tayttdvit tdssd asetuksessa vahvistetut vaatimukset. Elintarvike-entsyymien kayton
olisi oltava turvallista, niiden kéytolle olisi oltava tekninen tarve eikd niiden kaytto
saisi johtaa kuluttajaa harhaan.

Joitakin elintarvike-entsyymejd on sallittua kayttdd erityistarkoituksiin, kuten
hedelmidmehuissa ja tietyissd samankaltaisissa tuotteissa seki tietyissd ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa laktoproteiineissa ja tietyissd sallituissa viininvalmistusmenetelmissé ja
-késittelyissd. Tallaisten elintarvike-entsyymien kéyton olisi tdytettdvd tdmén
asetuksen sekd asiasta annetussa yhteison lainsdddédnndssd  vahvistettujen
erityissddnnosten vaatimukset. Elintarvikkeena kaytettdvistda hedelmitiysmehuista ja
tietyistd vastaavista valmisteista 20 pdivdnd joulukuuta 2001 annettua neuvoston
direktiivia 2001/112/EY*, elintarvikkeina kiytettdvid tiettyja laktoproteiineja
(kaseiineja ja kaseinaatteja) koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
25 pdivind heindkuuta 1983 annettua neuvoston direktiivid 83/417/ETY" ja viinin
yhteisestd markkinajirjestelystd 17 pdivand toukokuuta 1999 annettua neuvoston
asetusta (EY) N:o 1493/1999° olisi timin vuoksi muutettava vastaavasti.

Elintarvike-entsyymit, joiden kdyttd on sallittua yhteisossé, olisi sisdllytettdva yhteison
luetteloon, jossa olisi selkedsti kuvattava ndmi entsyymit ja tdsmennettdvd niiden
kayttod koskevat edellytykset; luetteloa olisi tdydennettdvad erityisesti entsyymien
alkuperdd ja puhtausvaatimuksia koskevalla eritelmilld. Jos elintarvike-entsyymi
sisdltid muuntogeenisten organismien jiljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja
muuntogeenisistd  organismeista  valmistettujen elintarvikkeiden ja  rehujen
jéljitettavyydestd sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pdivénd syyskuuta
2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1830/2003’

EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1. Asectus scllaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

EYVL L 10, 12.1.2002, s. 58.

EYVL L 237, 26.8.1983, s. 25. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o0 807/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 36).

EYVL L 179, 14.7.1999, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:02165/2005 (EUVL L 345, 28.12.2005, s. 1).

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
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tarkoitetun muuntogeenisen organismin tai koostuu sellaisesta, tille muuntogeeniselle
organismille kyseisen asetuksen nojalla osoitettu yksilollinen tunniste olisi myds
sisdllytettidva eritelmaan.

Elintarvike-entsyymien riskinarviointi ja niiden sisdllyttdminen yhteisén luetteloon
olisi yhdenmukaistamisen vuoksi toteutettava elintarvikelisdaineiden, elintarvike-
entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)N:o [...]* esitetyn menettelyn
mukaisesti.

Elintarvikelainsdddént6d koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002° sidetddn, etti
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista  (jdljempdnd ’viranomainen’) on
kuultava asioissa, jotka todenndkdisesti vaikuttavat kansanterveyteen.

Elintarvike-entsyymi, joka kuuluu muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 paivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003'" soveltamisalaan, olisi hyviksyttivd kyseisen asetuksen
mukaisesti ennen sen hyviksymisti tdmén asetuksen mukaisesti.

Tamain asetuksen mukaisesti yhteison luetteloon jo siséllytetty elintarvike-entsyymi,
jonka valmistuksessa kaytetddn tuotantomenetelmdd tai ldhtdaineita, jotka ovat
merkittdvasti erilaisia kuin viranomaisen suorittamassa riskinarvioinnissa tai jotka
poikkeavat tdmén asetuksen mukaisesta hyviksynnisti ja eritelmdstd, olisi annettava
viranomaisen arvioitavaksi painottaen eritelmén arviointia. Merkittdvéasti erilaiset
tuotantomenetelmét tai ldhtdaineet voivat tarkoittaa tuotantomenetelmin muuttumista
kasveista uuttamisesta mikro-organismiin perustuvaan kdymiseen tai alkuperidisen
mikro-organismin geenimuunteluun.

Koska yhteisossd on jo kaupan useita elintarvike-entsyymejd, olisi huolehdittava sen
varmistamisesta, ettd siirtyminen elintarvike-entsyymejd koskevaan yhteison
luetteloon sujuu kitkattomasti eikd aiheuta hairiditd nykyisille elintarvike-entsyymien
markkinoille. Hakijoille olisi annettava riittdvésti aikaa toimittaa ndiden tuotteiden
riskinarvioinnissa  tarvittavat  tiedot. = Tdmdn  vuoksi  olisi  sdddettivi
[elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenéisestd
hyviksymismenettelystd annetun] asetuksen (EY) N:o [...] 9 artiklan 1 kohdan
mukaisesti vahvistettavien tdytdntdonpanotoimien soveltamispdivdd seuraavasta
kahden vuoden ajanjaksosta, jotta hakijoille annettaisiin riittdvésti aikaa toimittaa
tiedot niistd nykyisin olemassa olevista entsyymeisté, jotka voidaan sisdllyttdd timan
asetuksen nojalla laadittavaan yhteison luetteloon. Témén kahden vuoden ajanjakson
aikana pitdisi myds olla mahdollista jittdd wuusia entsyymejd koskevia
hyviksymishakemuksia. Viranomaisen olisi viipymattd arvioitava kaikkia sellaisia
elintarvike-entsyymejid koskevat hakemukset, joiden osalta on kyseisen ajanjakson
aikana toimitettu riittévésti tietoa.

EUVLLI[...],[...],s. [.-.]-

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1642/2003
(EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Oikeudenmukaisten ja tasapuolisten olosuhteiden takaamiseksi kaikille hakijoille
yhteison luettelo olisi laadittava yhdelld kertaa. Luettelo olisi laadittava sen jélkeen,
kun riskinarviointi on saatu valmiiksi kaikkien sellaisten -elintarvike-entsyymien
osalta, joista on kyseisen kahden vuoden ajanjakson aikana toimitettu riittdvat tiedot.

Taman kahden vuoden ajanjakson aikana odotetaan huomattavaa méaraa hakemuksia.
Tédmin vuoksi saattaa kestdd kauan, ennen kuin riskinarviointi saadaan valmiiksi ja
yhteison luettelo laadittua. Jotta uusien elintarvike-entsyymien osalta varmistetaan
kaksivuotisen alkuvaiheen jéilkeen yhtildinen pddsy markkinoille, olisi sdddettdva
siirtymédkaudesta, jonka aikana elintarvike-entsyymeja ja elintarvikkeita, joihin on
kiytetty elintarvike-entsyymejd, saa tuoda markkinoille ja kayttdd jisenvaltioissa
voimassa olevien kansallisten sddntdjen mukaisesti, kunnes yhteison luettelo on
laadittu.

Elintarvike-entsyymit E 1103 invertaasi ja E 1105 lysotsyymi, jotka on hyviksytty
elintarvikelisdaineiksi  elintarvikkeiden —muista lisdaineista kuin  véri- ja
makeutusaineista 20 pdivdnd helmikuuta 1995 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 95/2/EY"" nojalla, ja niiden kiyttoa sdéntelevit edellytykset olisi
siirrettdvad direktiivistd 95/2/EY yhteison luetteloon sitten, kun se saadaan tdméin
asetuksen nojalla valmiiksi. Neuvoston asetuksella (EY) N:o 1439/1999 sallitaan
lisdksi ureaasin, beeta-glukanaasin ja lysotsyymin kayttd viinissd viinin yhteisesti
markkinajérjestelystd annetun asetuksen (EY) N:o 1493/1999 soveltamista koskevista
yksityiskohtaisista sddnndistd sekd viininvalmistusmenetelmid ja -kisittelyjd
koskevista yhteison sddnnoistd 24 pdivind heindkuuta 2000 annetussa komission
asetuksessa (EY) N:o 1622/2000'* vahvistettujen edellytysten mukaisesti. Kyseiset
aineet ovat elintarvike-entsyymejd, ja niiden pitdisi kuulua tdmédn asetuksen
soveltamisalaan. Ne olisi tdmdn vuoksi lisdttivd yhteison luetteloon se laadinnan
yhteydessid viinissd asetuksen (EY) N:o 1493/1999 ja asetuksen (EY) N:o 1622/2000
mukaisesti tapahtuvaa kayttéaan varten.

Elintarvike-entsyymeihin sovelletaan edelleen joko asetuksessa (EY) N:o 1829/2003
tai asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 saddettyjd yleisid pakkausmerkintivelvoitteita.
Lisédksi tdssd asetuksessa olisi vahvistettava erityisid sddnnoksid niiden elintarvike-
entsyymien pakkausmerkinnoistd, jotka myydddn sellaisenaan valmistajalle tai
kuluttajalle.

Elintarvike-entsyymit kuuluvat asetuksessa (EY) N:o 178/2002 annetun elintarvikkeen
madritelmadn piiriin, ja kun niitd kéaytetddn elintarvikkeissa, ne on myytivéksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 pdivdnd maaliskuuta 2000 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY"® mukaisesti ilmoitettava
ainesosiksi elintarvikkeen pakkausmerkinndissd. Elintarvike-entsyymeistd olisi
ilmoitettava niiden tekninen tehtdvd elintarvikkeessa samoin kuin elintarvike-
entsyymin tarkka nimi. Merkintdsddnnoksestd olisi kuitenkin tehtdvd poikkeus

EYVL L 61, 18.3.1995, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 194, 31.7.2000, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1163/2005 (EUVL L 188, 20.7.2005, s. 3).

EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2003/89/EY (EUVL L 308, 25.11.2003, s. 15).

16

Fl



Fl

(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

tapauksissa, joissa entsyymilld ei ole minkéénlaista teknistd tehtdvdd lopputuotteessa
vaan sitd esiintyy elintarvikkeessa ainoastaan siksi, ettd sitd on siirtynyt sithen yhdesté
tai useammasta elintarvikkeen ainesosasta, tai siksi, ettd sitd kdytetddn valmistuksen
apuaineena. Direktiivid 2000/13/EY olisi muutettava vastaavasti.

Elintarvike-entsyymejd olisi jatkuvasti tarkkailtava, ja ne olisi arvioitava uudelleen
aina kun siihen ilmenee tarvetta kiyttda koskevien edellytysten muuttumisen ja uusien
tieteellisten tietojen perusteella.

Tédmin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi pédtettava
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kéytettdessd 28 pdivand
kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY'* mukaisesti.

Jotta elintarvike-entsyymeja koskevaa yhteison lainsdddantod voidaan kehittdd ja
paivittdd oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, on tarpeen kerété tietoja ja jakaa niitd sekd
koordinoida jasenvaltioiden toimia. Tdssd tarkoituksessa voi olla hyddyllistd suorittaa
tutkimuksia, joissa kisitellddn padtoksentekomenettelyn helpottamiseen tdhtddvia
erityisaiheita. Yhteison olisi voitava rahoittaa tdllaisia tutkimuksia osana
talousarviomenettelydén.  Téllaisten  toimien  rahoitus  kuuluu  rehu- ja
elintarvikelainsdddédnnon sekid eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 piivdna
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 882/2004"° soveltamisalaan, joten tointen rahoituksen oikeuperustana on asetus
(EY) N:o 882/2004.

Jasenvaltioiden on méiéara suorittaa virallisia tarkastuksia valvoakseen timén asetuksen
noudattamista asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti.

Koska tavoitetta, eli elintarvike-entsyymejd koskevien yhteison sddntdjen
vahvistamista, ei voida riittdvilld tavalla saavuttaa jdsenvaltioiden toimin, vaan se
voidaan markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajansuojan korkean tason
varmistamiseksi toteuttaa paremmin yhteison tasolla, yhteis0 voi toteuttaa
toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timén tavoitteen saavuttamiseksi,

14
15

EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.
EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL:ssd L 191, 28.5.2004, s. 1.

17

Fl



Fl

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I Luku
Aihe, soveltamisala ja mairitelmét

1 artikla
Aihe

Tdssd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kaytettdvid elintarvike-entsyymeja —
valmistuksen apuaineina kiytettdvit entsyymit mukaan luettuina — koskevat sddnnét, jotta
varmistetaan sisdmarkkinoiden tehokas toiminta sekd ihmisten terveyden suojelun ja
kuluttajansuojan korkea taso.

Téssé tarkoituksessa asetuksessa sdddetddn

a)
b)

¢)

yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelosta;
elintarvike-entsyymien kayttod elintarvikkeissa koskevista edellytyksista;
sellaisinaan myytdvien elintarvike-entsyymien pakkausmerkintdjd koskevista
sddnnoista.
2 artikla
Soveltamisala

Taté asetusta sovelletaan elintarvike-entsyymeihin.

Tétd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, joita kiytetddn yksinomaan
seuraavien tuottamiseen:

a) [elintarvikelisdaineista annetun] asetuksen (EY) N:o ... soveltamisalaan
kuuluvat elintarvikelisdaineet;

b) [aromeista annetun] asetuksen (EY) N:o ... soveltamisalaan kuuluvat aromit;

c) asetuksen (EY) N:o 258/97 soveltamisalaan kuuluvat uuselintarvikkeet.
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3. Tamd asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sééntdjd, jotka koskevat
elintarvike-entsyymien kayttoa

a) tietyissd elintarvikkeissa
b)  muihin kuin tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin.

4. Asetusta ei sovelleta mikrobiviljelmiin, joita perinteisesti kdytetddn elintarvikkeiden
valmistuksessa ja jotka saattavat sisdltdd entsyymejd mutta joita ei nimenomaisesti
kdytetd niiden tuottamiseen.

5. Tarvittaessa voidaan 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
padttdd siitd, kuuluuko tietty aine timén asetuksen soveltamisalaan vai ei.

3 artikla
Mddritelmadt

Tdssd asetuksessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002, asetuksessa (EY)
N:o0 1829/2003 ja [elintarvikelisdaineista annetussa] asetuksessa (EY) N:o [...] vahvistettuja
madritelmia.

Lisaksi tdassa asetuksessa tarkoitetaan

“elintarvike-entsyymilld’ tuotetta, joka on saatu uuttamalla kasveista tai eldimisté tai kdymisen
avulla mikro-organismeista ja

a) joka sisiltdd yhtid tai useampaa entsyymid, joka voi kidynnistdd tietyn biokemiallisen
reaktion, ja
b) joka lisdtddn elintarvikkeeseen teknisessi tarkoituksessa elintarvikkeen valmistuksen,

prosessoinnin, kdsittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

IT Luku
Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo

4 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo

Ainoastaan yhteison luetteloon siséltyvid elintarvike-entsyymejd saa saattaa markkinoille
sellaisinaan ja kayttdd elintarvikkeissa 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen eritelmien ja
kayttod koskevien edellytysten mukaisesti.
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5 artikla

Elintarvike-entsyymien sisdllyttamistd yhteison luetteloon ja niiden kdyttod koskevat yleiset

edellytykset

Elintarvike-entsyymi voidaan sisillyttdd yhteison luetteloon ainoastaan, jos se tdyttdd
seuraavat edellytykset:

a)

b)
c)

se el kéytettdvissd olevan tieteellisen ndytdon perusteella vaaranna kuluttajien
terveyttd, kun sitd kiytetddn ehdotuksen mukaisina maérina;

sille on perusteltu tekninen tarve;

sen kéytto ei johda kuluttajaa harhaan.

6 artikla

Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon sisdlto

Edelld olevassa 5 artiklassa asetetut edellytykset tdyttdvd elintarvike-entsyymi
voidaan elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtendisestd hyvéksymismenettelystd annetussa asetuksessa (EY) N:io [...]
vahvistetun menettelyn mukaisesti sisdllyttdd yhteison luetteloon.

Lisattdessd elintarvike-entsyymi yhteison luetteloon on mainittava

a)
b)

elintarvike-entsyymin nimi;

elintarvike-entsyymin  eritelmd,  mukaan  luettuna  sen  alkuperd,
puhtausvaatimukset ja mahdolliset muut tarvittavat tiedot; jos elintarvike-
entsyymi kuuluu asetuksen (EY) N:o 1830/2003 soveltamisalaan, eritelmdin
on lisdttdvd kyseisen asetuksen mukaisesti muuntogeeniselle organismille
osoitettu yksildllinen tunniste;

tarvittaessa ne elintarvikkeet, joihin elintarvike-entsyymid voidaan liséta;

tarvittaessa ne edellytykset, joiden tdyttyessd elintarvike-entsyymid voidaan
kéyttaa;

tarvittaessa tieto rajoituksista, jotka koskevat elintarvike-entsyymin myyntid
suoraan kuluttajille;

tarvittaessa niiden elintarvikkeiden pakkausmerkint6jd koskevat erityiset
vaatimukset, joissa elintarvike-entsyymejd on kéytetty, jotta varmistetaan, etta
kuluttaja on tietoinen elintarvikkeen fysikaalisesta olomuodosta tai
elintarvikkeelle suoritetuista erityiskésittelyista.

Yhteison luetteloa muutetaan elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetussa asetuksessa (EY)
N:o [...] tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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7 artikla
Muuntogeenisten entsyymien sisdllyttadminen yhteison luetteloon

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva elintarvike-entsyymi voidaan
siséllyttdd yhteison luetteloon ainoastaan sen jilkeen, kun sille on mydnnetty lupa kyseisen
asetuksen 7 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

III Luku
Pakkausmerkinnit
1 JAKSO

SELLAISTEN ELINTARVIKE-ENTSYYMIEN PAKKAUSMERKINNAT, JOITA EI OLE
TARKOITETTU MYYTAVIKSI KULUTTAJILLE

8 artikla
Sellaisten elintarvike-entsyymien pakkausmerkinndt, joita ei ole tarkoitettu myytdiviksi
kuluttajille

Elintarvike-entsyymejd, joita ei ole tarkoitettu myytéviksi kuluttajille, riippumatta siiti,
myydaanko ne sellaisinaan vai toisiinsa ja/tai direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 kohdassa
médriteltyihin muihin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd kaupan vain, jos niiden
pakkauksissa tai astioissa on helposti ndkyvilla, selvisti luettavalla ja pysyvilla tavalla timéin
asetuksen 9—12 artiklassa sdddetyt merkinnit.

9 artikla
Elintarvike-entsyymien tunnistetietoja koskevat vaatimukset

1. Kun elintarvike-entsyymejd, joita ei ole tarkoitettu myytédviksi kuluttajille, myydéaéan
sellaisinaan tai toisiinsa sekoitettuina, niiden pakkauksissa tai astioissa on kunkin
elintarvike-entsyymin osalta oltava seuraavat tiedot:

a)  téssd asetuksessa vahvistettu nimi; tai
b) jos a alakohdassa tarkoitettua nimeéd ei ole, elintarvike-entsyymin kuvaus,
jonka on oltava riittdvin tdsméllinen sen erottamiseksi selvdsti muista
samankaltaisista tuotteista.
2. Kun elintarvike-entsyymejd myydédn toisiinsa sekoitettuina, 1 kohdassa tarkoitetut

tiedot on annettava kustakin elintarvike-entsyymistd entsyymin prosenttiosuutta
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jarjestyksessa.
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10 artikla
Tietovaatimukset lisdttdessd elintarvike-entsyymeihin muita aineita, materiaaleja tai
elintarvikkeiden ainesosia

Kun elintarvike-entsyymeihin, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi kuluttajille, lisdtddn muita
aineita, materiaaleja tai elintarvikkeiden ainesosia kuin elintarvike-entsyymejd niiden
varastoinnin, myynnin, standardoinnin, laimentamisen tai liukenemisen helpottamiseksi,
elintarvike-entsyymien pakkauksissa, astioissa tai niiden mukana seuraavissa asiakirjoissa on
ilmoitettava 9 artiklassa sdddetyt tiedot ja jokaisen ainesosan prosenttiosuus kokonaispainosta
alenevassa jérjestyksessa.

11 artikla
Tietovaatimukset sekoitettaessa elintarvike-entsyymejd muihin elintarvikkeiden ainesosiin

Kun elintarvike-entsyymeja, joita ei ole tarkoitettu myytéviksi kuluttajille, sekoitetaan muihin
elintarvikkeen ainesosiin, elintarvike-entsyymien pakkauksissa tai astioissa on oltava luettelo
kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta kokonaispainosta vastaavassa alenevassa
jéarjestyksessa.

12 artikla
Elintarvike-entsyymejd koskevat yleiset tietovaatimukset

1. Elintarvike-entsyymien, joita ei ole tarkoitettu myytéviksi kuluttajille, pakkauksissa
tai astioissa on oltava seuraavat tiedot:

a) joko maininta  “elintarvikekdyttoon”  tai  maininta  “rajoitettuun
elintarvikekdyttoon” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekaytosta;

b)  tarvittaessa erityiset varastointia ja kdyttod koskevat vaatimukset;

c) kéyttod koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jéttiminen voisi haitata
elintarvike-entsyymin asianmukaista kéyttoa;

d) erdn tunnistemerkintd;
e) valmistajan, pakkaajan tai myyjin nimi tai toiminimi ja osoite;

f)  kun elintarvike-entsyymin ainesosan madrdd elintarvikkeessa on rajoitettu,
kyseisen ainesosan prosenttiosuus elintarvike-entsyymissd tai riittdvit tiedot
elintarvike-entsyymin koostumuksesta, jotta ostaja voi varmistua, ettd maaraa
koskevaa rajoitusta noudatetaan; kun sama méédrdd koskeva rajoitus koskee
kokonaista ainesosien ryhmad, kiytettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet
voidaan yhdistdd ja ilmoittaa yhtend lukuna; madrdd koskeva rajoitus
ilmaistaan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen mukaisesti;

22

Fl



Fl

g)  nettomddra;

h) tarvittaessa tiedot tdmén asetuksen 9, 10 ja 11 artiklassa tarkoitetuista ja
direktiivin 2000/13/EY liitteessd Illa luetelluista elintarvike-entsyymeistd tai
muista aineista.

2. Edelld olevasta 1 kohdasta poiketen kyseisen kohdan c—f ja h alakohdassa vaaditut

tiedot voidaan merkitd pelkédstddn lahetykseen liittyviin asiakirjoihin, jotka
toimitetaan ennen tavaran luovutusta tai sen yhteydesséd, jos maininta “tarkoitettu
elintarvikkeiden valmistukseen, ei véhittdismyyntiin” esiintyy kyseisen valmisteen
pakkauksen tai astian selvésti havaittavassa osassa.

2 JAKSO
KULUTTAJILLE MYYTAVIKSI TARKOITETTUJEN ELINTARVIKE-ENTSYYMIEN
PAKKAUSMERKINNAT

13 artikla
Kuluttajille myytdviksi tarkoitettujen elintarvike-entsyymien pakkausmerkinndt

Sen estamaéttd, mitd direktiivissd 2000/13/EY sédddetddn, kuluttajille myytéviksi tarkoitettuja
elintarvike-entsyymeji saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden pakkauksissa on seuraavat
helposti niakyvilla, selvisti luettavalla ja pysyvélla tavalla merkityt tiedot:

a) elintarvike-entsyymin myyntinimitys, joka muodostetaan kyseiseen -elintarvike-
entsyymiin sovellettavissa yhteison sddnnoksissd sdddetystd nimityksesta;

b) 9, 10 ja 11 artiklan sekd 12 artiklan 1 kohdan a—e seké g ja h alakohdan mukaisesti
edellytetyt tiedot.

3 JAKSO
MUUT PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

14 artikla
Muut pakkausmerkintojd koskevat vaatimukset

1. Edelld oleva 8-13 artikla ei rajoita yksityiskohtaisempien tai laajempien lakien,
asetusten tai hallinnollisten miérdysten soveltamista painoihin tai mittoihin tai
vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon, luokitteluun, pakkaamiseen ja
pakkausmerkint6ihin tai niiden kuljetukseen.
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2. Edelld olevassa 8—13 artiklassa sdddetyt tiedot on esitettdvd ostajien helposti
ymmaértamalla kielella.

Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi omalla alueellaan
perustamissopimuksen mukaisesti sdétéd, ettd kyseiset tiedot on annettava kyseisen
jasenvaltion maarddmalla yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.

Sen estdmattd, mitd timin kohdan ensimmaéisessd ja toisessa alakohdassa sdéddetéén,
kyseiset tiedot voidaan ilmoittaa useilla kielilla.

IV Luku
Menettelysaannokset ja tiytintoonpano

15 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kayttdjadn on viipyméttd ilmoitettava
komissiolle uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa
elintarvike-entsyymin turvallisuusarviointiin.

2. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kdyttdjin on ilmoitettava komissiolle sen
pyynndsté elintarvike-entsyymin tosiasiallisesta kaytosta.

16 artikla
Komitea
1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveytta késittelevd pysyvé komitea,
jaljempéana ’komitea’.
2. Jos tdhédn kohtaan viitataan, sovelletaan pdédtoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sdédnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méaidraaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjérjestyksensa.
17 artikla
Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

Téstd asetuksesta johtuvien tointen rahoituksen oikeusperustana on asetuksen (EY)
N:o 882/2004 66 artiklan 1 kohdan c alakohta.
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V Luku
Siirtyma- ja loppusiainnokset

18 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon laatiminen

Yhteisossd hyvéksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo laaditaan 2 kohdan
mukaisesti tehtyjen hakemusten perusteella.

Eri osapuolet voivat toimittaa hakemuksia elintarvike-entsyymin sisdllyttdmiseksi
yhteison luetteloon.

Maiidrdaika hakemusten jdttdmiselle on 24 kuukautta [elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelysta
annetun] asetuksen (EY) N:o [...] 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistettavien
tdytdntdonpanotoimien soveltamispaivasta.

Komissio perustaa sellaisten elintarvike-entsyymien rekisterin, joiden sisdllyttimista
yhteison luetteloon tarkastellaan [yhteniisestd hyviksymismenettelystd annetun]
asetuksen (EY) N:o [...] 9artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistettavat
asianmukaisuutta koskevat perusteet tdyttdivin, 2 kohdan mukaisesti jéitetyn
hakemuksen perusteella (jdljempénd ’rekisteri’). Rekisteri asetetaan julkisesti
saataville.

Komissio toimittaa hakemukset viranomaiselle lausuntoa varten.

Komissio laatii yhteison luettelon [elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetussa] asetuksessa
(EY) N:o [...] vahvistetun menettelyn mukaisesti, kun viranomainen on antanut
lausuntonsa kustakin rekisteriin sisdllytetysti elintarvike-entsyymista.

Tastd menettelystd poiketen

a) [yhtendisestd hyvidksymismenettelystd annetun] asetuksen (EY) N:o [...]
5 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta viranomaisen antamiin lausuntoihin;

b)  komissio vahvistaa yhteison luettelon ensimmaéisen kerran, kun viranomainen
on antanut lausuntonsa kaikista rekisterissd luetelluista elintarvike-
entsyymeista.

Tamén artiklan soveltamiseksi voidaan tarvittaessa hyvédksyd asianmukaisia
siirtymédtoimenpiteitd 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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19 artikla
Tiettyjd yhteison lainsddddnnon soveltamisalaan jo kuuluvia elintarvike-entsyymejd koskevat
siirtymdtoimenpiteet

Sen estdméttd, mitd timdn asetuksen 6 ja 18 artiklassa sdddetddn, yhteison luettelon on, sitten
kun se on laadittu, sisdllettivé seuraavat elintarvike-entsyymit:

a) E 1103 invertaasi ja E 1105 lysotsyymi sekd maininta niiden kdyttdd koskevista
edellytyksistd, siten kuin ne esitetddn direktiivin 95/2/EY liitteessd I ja liitteessd 111
olevassa C osassa;

b) ureaasi, beeta-glukanaasi ja lysotsyymi kaytettdvdksi viinissd asetuksen (EY)
N:o 1493/1999 ja kyseisen asetuksen tdytintoonpanosdéntdjen mukaisesti.
20 artikla
Direktiivin 83/417/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 83/417/ETY liitteessa I olevan III jakson d alakohdassa luetelmakohdat
seuraavasti:

2

— juoksete, joka tdyttdd elintarvike-entsyymeistd annetun asetuksen [asetusehdotuksen]
[.../..] vaatimukset

— muut maitoa saostavat entsyymit, jotka tdyttdvét elintarvike-entsyymeistd annetun
asetuksen [asetusehdotuksen] [.../..] vaatimukset”.
21 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1493/1999 muuttaminen
Lisédtddn asetuksen (EY) N:o 1493/1999 43 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

3. Liitteessd IV luetelluissa sallituissa viininvalmistusmenetelmissid ja -kisittelyissd
kdytettdvien entsyymien ja entsyymivalmisteiden on tédytettivd elintarvike-
entsyymeistd annetun asetuksen [asetusehdotuksen] [.../..] vaatimukset”.

22 artikla
Direktiivin 2000/13/EY muuttaminen
Muutetaan direktiivi 2000/13/EY seuraavasti:
1. Muutetaan 6 artiklan 4 kohta seuraavasti:
a)  Korvataan a alakohta seuraavasti:
”a) ’Ainesosalla’ tarkoitetaan elintarvikkeen tuotannossa tai valmistuksessa

kiytettyd ainetta, lisdaineet ja entsyymit mukaan lukien, joka on mukana
valmiissa tuotteessa sellaisenaan tai jossakin muussa muodossa.”;
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b) Korvataan ¢ alakohdan ii alakohdassa johdantona oleva ilmaus ”lisdaineet”
ilmaisulla "lisdaineet ja entsyymit”.

2. Lisatidan 6 artiklan 6 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

2

— muut kuin 4 kohdan c alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut entsyymit on
ilmoitettava jollakin liitteesséd II lueteltujen ainesosien ryhminimelld ja sithen
liitetylld yksilolliselld nimelld,”.

23 artikla
Direktiivin 2001/112/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/112/EY liitteessd I olevan II jakson 2 kohdassa neljés, viides ja
kuudes luetelmakohta seuraavasti:

2

— pektolyyttiset entsyymit, jotka tdyttidvidt elintarvike-entsyymeistd annetun asetuksen
[asetusehdotuksen] [.../..] vaatimukset;

— proteolyyttiset entsyymit, jotka tdyttidvit elintarvike-entsyymeistd annetun asetuksen
[asetusehdotuksen] [.../..] vaatimukset;

— amylolyyttiset entsyymit, jotka tiyttivit elintarvike-entsyymeistd annetun asetuksen
[asetusehdotuksen] [.../..] vaatimukset”.

24 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivdand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Edelld olevaa 4 artiklaa sovelletaan pdividstd, jona yhteison luetteloa aletaan soveltaa.
Kyseiseen pdivimddrdan saakka jdsenvaltioissa sovelletaan elintarvike-entsyymien
markkinoille saattamista ja kdyttod sekd elintarvike-entsyymeistd valmistettuja elintarvikkeita
koskevia voimassa olevia kansallisia sddnnoksia.

Edelld olevaa 8-14 artiklaa sovelletaan [12 kuukauden kuluttua tidméin asetuksen
julkaisupdivisti)].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

27

Fl



FI

SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

EHDOTUKSEN NIMI:
Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elintarvike-entsyymeista.

LUOKITTELU TOIMINTOPERUSTEISESSA JOHTAMIS- JA
BUDJETOINTIJARJESTELMASSA

Toimintalohko(t): terveys ja kuluttajansuoja

Toiminto/toiminnot: elintarvikkeiden turvallisuus, eldinten terveys, eldinten
hyvinvointi ja kasvien terveys

BUDJETTIKOHTA/-KOHDAT

3.1. Budjettikohdat (toimintamiirirahat sekd niihin liittyvit teknisen ja
hallinnollisen avun maéirirahat (entiset BA-budjettikohdat)) ja
budjettinimikkeet:

17.01.04.05: Rehun ja elintarvikkeiden turvallisuus ja siihen liittyvit toimet —
Hallintomenot.

3.2. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto:
Toistaiseksi

3.3. Budjettitiedot (riveji lisatian tarvittaessa):

Budjetti- N . EFTA Ehdokasmaat | Ranoitus-
Menolaji Uusi . . nikymien
kohta osallistuu osallistuvat
otsake
17.01.04.05 | Pakoll./ Y El El EI nro la

Jotta elintarvike-entsyymeji koskevaa yhteison lainsaidintoa voidaan kehittaa
ja paivittia oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, voi olla hyddyllistd suorittaa
tutkimuksia tietojen keraimiseksi ja jakamiseksi sekd jasenvaltioiden toimien
koordinoimiseksi. Téllaiset tukimenot, jotka ilmoitetaan kohdissa 4.1 ja 8.1,
kuuluvat rehu- ja elintarvikevalvonnasta annetun asetuksen (EY) N:o 882/2004
soveltamisalaan niiden maédrien puitteissa, jotka on varattu asetuksen
taytintoonpanoa varten vuosina 2007-2013.

16

Jaksotetut médrarahat.
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4.

YHTEENVETO RESURSSEISTA

4.1. Taloudelliset resurssit

4.1.1. Yhteen

veto

maksusitoumusmddrdrahoista
maksumddrdrahoista (MM)

(MSM)

ja

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Menolaji

Koh-
dan nro

Vuosi

n+1

n+2

n+3

n+4

n+5
ja

mydh.

Yht.

Toimintamenot'’

Maksusitoumus-
madrarahat (MSM)

8.1.

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

Maksumaéédrarahat

(MM)

b

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

Viitemédriin sisiltyvit hallintomenot'®

Tekninen ja
hallinnollinen apu
(EI-IM)

8.2.4.

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

VIITEMAARA YH

TEENSA

Maksusitoumus-
maarirahat

atc

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

Maksu-
mairirahat

b+c

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

9

Henkil6stomenot ja
nithin liittyvét
menot (EI-JM)

8.2.5.

Viitemadraan
sisdltyméattomat
hallintomenot
lukuun  ottamatta
henkildstomenoja
ja nithin littyvia
menoja (EI IM)

8.2.6.

Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensi

MSM
YHTEENSA
henkil6osto-
kustannukset
mukaan luettuina

atc
+d
+e

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

MM YHTEENSA
henkilosto-
kustannukset
mukaan luettuina

b+c
+d
+e

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

17
18
19

29

Menot, jotka eivit kuulu kyseisen osaston xx lukuun xx 01.
Menot, jotka otetaan osaston xx momentille xx 01 04.
Menot, jotka otetaan lukuun xx 01 muille momenteille kuin xx 01 04 tai xx 01 05.




Tiedot vhteisrahoitul

Jos ehdotukseen liittyy jdsenvaltioilta tai muilta elimilti (jotka on ilmoitettava)
saatavaa osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan kyseisen osarahoituksen
arvioitu miaré (rivejd voidaan lisétd, jos rahoitusta saadaan useilta elimiltd):

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Rahoitukseen osallistuva V'uo— n+1ilo+2la+3ln+a n+“5 ja | vt
elin sin myo6h.
........................ f
" atc
MSM YHTEENSA
. ; +d
yhteisrahoitus mukaan n
luettuna ©
+f

4.1.2. Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa

x Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.

O  Ehdotus edellyttdd kyseeseen tulevan rahoitusnikymien otsakkeen

rahoitussuunnitelman muuttamista.

[0 Ehdotus voi edellyttii toimielinten sopimuksen® midriysten
soveltamista (ts. joustovdlineen kéyttéd tai rahoitusnidkymien
tarkistamista).

4.1.3. Vaikutukset tuloihin

X Ehdotuksella ei ole vaikutuksia tuloihin.

O  Ehdotuksella on seuraavat vaikutukset tuloihin:

milj. euroa (vhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jilkeen
toteu-
C tusta
Budjettikohta Tulot [vuosi [Vuo |[n+1]|[n+2]] [n+3 |[n+4] [n:S]
n-1] sin] ]
a) Absoluuttiset tulot
b) Tulojen muutokset A

21
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Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
Taulukkoon lisétdén sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittdd kuusi vuotta.
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5.

4.2. Henkiloresurssit kokoaikaiseksi muutettuna (sisiltiid virkamiehet seki

viliaikaisen ja ulkopuolisen henkiloston) — katso erittely kohdassa 8.2.1.

n+5
Vuositarve vuosin | n+1 | n+2 [ n+3 | n+4 ja
myoh.
Henkiloston méérd yhteensi 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
OMINAISPIIRTEET JA TAVOITTEET
5.1. Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyella tai pitkalli aikavalilla
Elintarvike-entsyymeja koskevalla asetusehdotuksella pyritddn

yhdenmukaistamaan elintarvike-entsyymien kayttd EU:ssa. Asetuksessa
sdddetddn muun muassa yhteisossd hyvéksyttyjen elintarvike-entsyymien
luettelon laatimisesta, sen jélkeen kun Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen on arvioinut kunkin elintarvike-entsyymin
turvallisuuden. Yhteisossd on jo kaupan noin 200 elintarvike-entsyymié, joita
sdannellddan  jdsenvaltioiden  kansallisella  lainsdddanndlla. Niiden
turvallisuusarvioinnin ja siirron yhteisén luetteloon tulisi tapahtua kaikkien
valmistajien kannalta kitkattomasti ja oikeudenmukaisesti. Tdmin vuoksi
ehdotuksessa sdddetdin siirtyméajoista siithen saakka, kunnes yhteison luettelo
on ensimmdiisen kerran laadittu. Komission olisi timédn siirtyméikauden aikana
pidettivd ylla sellaisten elintarvike-entsyymien tietokantaa, joista on esitetty
perusteet tayttdva hakemus. Tdmain julkisesti saataville asetettavan tietokannan
on myos siséllettdva tiedot entsyymien arvioinnin edistymisesta.

Elintarvike-entsyymien  kdyttod  koskevia tietoja  saatetaan  lisdksi
vastaisuudessa joissakin tapauksissa tarvita riskinhallintaa koskevien pédatosten
tekemiseksi.

Jotta varmistetaan asetusehdotuksen puitteissa toteutettavien
taytantdonpanotoimien oikeasuhteisuus ja tdytetddn rehujen ja elintarvikkeiden
virallista valvontaa koskevan asetuksen (EY) N:o 882/2004 tavoitteet,
seuraavat vilineet ovat tarpeen:

. tietokanta, joka soveltuu kaiken elintarvike-entsyymejd koskevaan
yhteison lainsdddantdon liittyvan tiedon kerddmiseen ja tallentamiseen,

. sellaisten tutkimusten toteuttaminen, joita tarvitaan elintarvike-
entsyymejd koskevan lainsddddnnon valmistelemiseksi ja kehittimiseksi,

. sellaisten tutkimusten toteuttaminen, joita tarvitaan menettelyjen,
paitoksenteon perusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi,
jasenvaltioiden vilisen tyonjaon helpottamiseksi sekd ohjeistuksen
kehittamiseksi néilla aloilla.
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5.2.

5.3.

54.

Yhteison osallistumisesta saatava lisiarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus
muiden rahoitusvilineiden kanssa seki mahdolliset synergiaedut

Saadut tiedot auttavat varmistamaan kuluttajien terveyden parhaan mahdollisen
suojelun ja antavat samalla teollisuudelle mahdollisuuden kehittdd ja kayttda
elintarvike-entsyymeja edelleen.

Yhdenmukaistetuilla markkinoilla timé onnistuu vain sellaisen yhteensovitetun
toimintamallin avulla, joka mahdollistaa vertailukelpoisten tietojen vaihdon
jasenvaltioiden valilla.

Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset seka néihin liittyviit
indikaattorit toimintoperusteisessa johtamismallissa

Tavoite 1: Luodaan tietokanta ja pidetddn sitd ylld sekd toteutetaan asiaan
liittyvid tutkimuksia yhteisty0ssd ulkopuolisten organisaatioiden kanssa;
ndma organisaatiot valitaan asianmukaisia menettelyja noudattaen.

Tavoite 2: Varmistetaan, ettei elintarvike-entsyymien kiyttd johda
kuluttajan kannalta kohtuuttomiin riskeihin eikd aiheuta tarpeetonta
rasitetta teollisuudelle.

Tavoite 3: Varmistetaan ennen  yhteisén  luettelon  valmistumista
elintarvike-entsyymeja koskevien hakemusten tehokas ja avoin késittely
sellaisen keskitetyn tietokannan avulla, joka sisdltdd ajan tasalle saatetut
tiedot hakemusten ja turvallisuusarviointien tilanteesta.

Toteutustapa (alustava)
X Keskitetty hallinnointi
X komissio hallinnoi suoraan
[0  hallinnointivastuu siirretdan:
O  toimeenpanovirastoille

[0  varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen
perustamille elimille

[0  kansallisille julkisoikeudellisille yhteiséille tai julkisen
palvelun tehtdvid suorittaville yhteisoille
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6.

7.

L Yhteistyossi toteutettava tai hajautettu hallinnointi
[0  jasenvaltioiden kanssa
O  kolmansien maiden kanssa

U Hallinnointi  yhteistyossd  kansainvilisten jirjestojen  kanssa

(tarkennettava)

Huomautukset:

SEURANTA JA ARVIOINTI
6.1. Seurantamenettely

Tietokannan sisdltod ja tutkimustulosten pédédtelmid voidaan seurata

selvittdmélld, voidaanko niitd kéyttdd hyvien tdytdntdOonpanotoimien

chdottamiseen. Perusvélineend tdssd on elintarvikeketjua ja eldinten terveyttad
kisittelevd pysyvéd komitea.
6.2. Arviointimenettely

6.2.1. Ennakkoarviointi:

Ennakoidut menot eivdt ole merkittivid, minkd  vuoksi
ennakkoarviointitietoja ei tilla hetkelld ole saatavilla.

6.2.2. Vili-/jdlkiarviointien perusteella toteutetut toimenpiteet (aikaisemmat
kokemukset vastaavasta toiminnasta):

6.2.3. Tulevaa arviointia koskevat mddrdykset ja arviointien suorittamisvdlit:
Arviointia toteutetaan jatkuvalta pohjalta sen mukaan, onko esitettiva
taytdntoonpanotoimia.

PETOSTENTORJUNTA
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8. YKSITYISKOHTAINEN ERITTELY TARVITTAVISTA RESURSSEISTA

8.1. Ehdotuksen tavoitteet ja niihin liittyvit rahoituskustannukset

Maksusitoumusmddrdrahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

in+Si .
Kes- Vuosi NI Vuosi N+1 Vuosi N2 Vuosi N3 Vuosi N4 Vu0"51 n+S ja YHTEENSA
(Sarakkeessa Kim myéh. vuodet
ilmoitetaan i
tavoitteet Tuotoksen kus-
toiminta ja tyyppi an- | rioose | RS Tuotos | K| Tuotos- | K| Tuotos- | K% | Tuotos- | K% | Tuotos- | KU | Tuotos- | KU
tuotokset) nuk- ten tan- ten tan- ten tan- ten tan- ten tan- ten tan- ten tan-
set i nukset méAra nukset miara nukset méara nukset méara nukset méara nukset méAra nukset
yht. yht. yht. yht. yht. yht. yht.
TOIMINTA-
TAVOITE 1 0,1* 1 0,05* 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
12
KUSTANNUK-
SET YHTEENSA 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

Kuten kuvattu kohdassa 5.3.
Tietokannan luominen.

Tietokannan péivittdminen ja ylldpitiminen sekd asiaan liittyvien tutkimusten toteuttaminen.
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8.2. Hallintomenot

8.2.1. Henkiloston mddrd ja jakautuminen

Laii Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen ja/tai uusi henkilosto
! (toimien ja/tai virkojen mairi kokoaikaiseksi muutettuna)
. vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi
vuosi n+1 n+2 n+3 n+4 n+5
Virkamiehet | A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
tai
viéliaikaiset B*,
toimihenkildt | C*/AST |, 0.2 0,2 0.2 0,2 0.2
(17 0101)
Momentilta XX 01 02
rahoitettava henkildsto®
Momenteilta XX 01
04/05 rahoitettava muu
henkilsto?’
YHTEENSA 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Toimintaan liittyvien tehtdvien kuvaus

Teknisten ja rahoitusraporttien tarkastelu, maksusitoumusten valmistelu
ja maksuméérdysten antaminen.

8.2.3. Henkiloresurssien ldhteet (henkilostosddntdjen alainen henkildsto)

X  Korvattavan tai jatkettavan ohjelman hallinnointiin osoitetut
tdménhetkiset virat ja/tai toimet

O  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvissd
vuotta n koskevassa menettelysséd jo myOnnetyt virat ja/tai toimet

O  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvissd
seuraavassa menettelyssd pyydettivit virat ja/tai toimet

Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisilly viitemadrizn.
Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisélly viitemaaraan.
Kyseisen henkildston kustannukset siséltyvit viitemaaraan.
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[0 Hallinnoinnista vastaavan henkiloston nykyisten virkojen ja/tai

toimien

uudelleenjirjestely)

uudelleenjirjestely

(henkiloston

sisdinen

00  Vuodeksi n tarvittavat virat ja/tai toimet, jotka eivdt sisélly
toimintastrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéén,
kyseistd vuotta koskevaan menettelyyn

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Budjettikohta

(numero ja nimi)

Vuosi

Vuosi
n+1

Vuosi
n+2

Vuosi
n+3

Vuosi
n+4

Vuosi
n+5
ja
mydh.

YHT.

1. Tekninen ja
hallinnollinen apu
(henkildstokust.
mukaan luettuina)

Toimeenpanovirastot™

Muu tekninen ja
hallinnollinen apu

- sisdinen

- ulkoinen

Tekninen ja hallinnollinen apu
yhteensi

28

Téssé olisi viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin rahoitusselvityksiin.
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Laji

Vuosi n

Vuosi
n+1

Vuosi
n+2

Vuosi
n+3

Vuosi
n+4

Vuosi
n+5
ja myoh.

Virkamiehet ja tilapdiset
toimihenkil6t (XX 01 01)

Momentilta XX 01 02
rahoitettava henkil6sto
(ylim.  toimihlét,  kans.
asiantuntijat,
sopimussuhteinen hlosto
jne.)

(budjettikohta ilmoitettava)

Henkilostomenot ja niihin
liittyvit menot yhteensi
(EIVAT sisilly
viiteméiriin)

Laskelma — virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot

Laskelma — momentilta XX 01 02 rahoitettava henkilosto
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | p+5
n ntl | nt2 | nt3 | nt4 ja
myo6h.

YHT.

XX 01 02 11 01 -
Virkamatkat

XX 01 02 11 02 -
Konferenssit ja kokoukset

XX 01 02 11 03 -
Komiteoiden kokoukset®

XX 01 02 11 04 — Selvitykset
ja kuulemiset

XX 01 02 11 05 -
Tietojarjestelmat

2. Muut hallintomenot
yhteensi (XX 01 02 11)

3. Muut  hallintomenojen
kaltaiset menot
(eritellddn
budjettikohdittain)

Hallintomenot yhteensé lukuun
ottamatta henkilostomenoja ja

niihin liittyvii menoja (EIVAT
sisiillly viiteméfriin)

Laskelma — Muut hallintomenot, jotka eiviit sisdlly viitemddrddin

29

IImoitetaan, millaisesta komiteasta on kysymys ja mihin ryhméén se kuuluu.
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