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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1332/2008
av den 16 december 2008

om livsmedelsenzymer och om &ndring av radets direktiv 83/417/EEG, radets foérordning
(EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt férordning (EG) nr 258/97

(Text av betydelse for EES)

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 kommit-

téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

(1) Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel ar
en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i hog
grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till att

tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

(2)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bér mannis-

kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(3)  Livsmedelsenzymer som inte anvinds som livsmedelstill-
satser omfattas for narvarande inte av ndgon lagstiftning
och regleras inte som processhjalpmedel i medlemsstater-
nas lagstiftning. Skillnader mellan nationella lagar och
andra forfattningar som giller bedomning och godkdn-
nande av livsmedelsenzymer kan hindra den fria rérlighe-
ten for dessa och ldgga grunden till ojamlik och illojal
konkurrens. Det dr dirfor nodviandigt att anta gemen-
skapsbestimmelser genom vilka de nationella bestimmel-
serna om anviandningen av enzymer i livsmedel

harmoniseras.

(1) EUT C 168, 20.7.2007, s. 34.

(?) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E,
10.7.2008, s. 162), radets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars
2008 (EUT C 111 E, 6.5.2008, s. 32) och Europaparlamentets stand-
punkt av den 8 juli 2008 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och réidets

beslut av den 18 november 2008.

4

Denna forordning bor endast omfatta enzymer som tillfors
livsmedel i syfte att fylla en teknisk funktion vid framstall-
ning, bearbetning, beredning, behandling, forpackning,
transport eller lagring av livsmedel, ddribland enzymer
som anvands som processhjilpmedel (nedan kallade livs-
medelsenzymer). Denna forordning bor dirfor inte tillimpas
pa enzymer som inte tillfors livsmedel i syfte att fylla en
teknisk funktion utan som ar avsedda att anvindas som
livsmedel, sdsom enzymer for nirings- eller matsmalt-
ningsandamadl. Mikroorganismkulturer som traditionellt
anvinds vid framstéllning av livsmedel, sésom ost och vin,
och som tillfalligtvis kan producera enzymer, men som
inte specifikt anvinds for detta, bor inte betraktas som
livsmedelsenzymer.

Denna forordning bor inte gilla livsmedelsenzymer som
anvinds uteslutande for framstillning av livsmedelstillsat-
ser som omfattas av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (3), eftersom dessa livsmedels sikerhet
redan bedoms och regleras. Om dessa livsmedelsenzymer
anvinds som sddana i livsmedel, omfattas de emellertid av
denna forordning.

Livsmedelsenzymer bor godkdnnas och anvindas endast
om de uppfyller de kriterier som faststalls i denna forord-
ning. Livsmedelsenzymer mdste vara sikra nir de anvinds,
det mdste finnas ett tekniskt behov av anviandningen och
anvindningen fér inte vilseleda konsumenten. Vilseledande
av konsumenten inbegriper, bland annat, fragor som ror
de anvinda ingrediensernas karaktir, farskhet och kvalitet,
naturligheten hos en produkt eller en produktionsprocess
eller produktens niringskvalitet. Vid godkidnnande av livs-
medelsenzymer bor hansyn dven tas till andra faktorer av
betydelse for det drende som behandlas, diribland sam-
hillsrelaterade, ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska
och miljorelaterade faktorer samt forsiktighetsprincipen
och fragan om huruvida kontroller 4r genomforbara.

Vissa livsmedelsenzymer far anvindas for sirskilda dnda-
midl, till exempel i fruktjuicer och vissa liknande produkter
och i vissa mjolkproteiner som dr avsedda att anvindas
som livsmedel samt for vissa tillitna enologiska metoder
och behandlingar. Anvindningen av sidana livsmedelsen-
zymer bor vara forenlig med denna forordning och med de

(3) Se sidan 16 i detta nummer av EUT.
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sarskilda bestimmelser som faststills i tillimplig gemen-
skapslagstiftning. Rédets direktiv 2001/112/EG av den
20 december 2001 om fruktjuice och vissa liknande
produkter avsedda som livsmedel (1), rddets direktiv
83/417EEG av den 25 juli 1983 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om vissa mjolkproteiner (kasei-
ner och kaseinater) avsedda som livsmedel (2) och rddets
forordning (EG) nr 1493/1999 av den 17 maj 1999 om
den gemensamma organisationen av marknaden for vin (3)
bor darfor dndras i enlighet med detta. Eftersom alla livs-
medelsenzymer bor omfattas av denna forordning, bor
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 25897
av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livs-
medelsingredienser (¥) dndras i enlighet med detta.

De livsmedelsenzymer som fir anvindas i gemenskapen
bor inforas i en gemenskapsforteckning som tydligt beskri-
ver enzymerna och anger eventuella villkor for deras
anvindning, ddribland vid behov uppgifter om deras funk-
tion i det slutliga livsmedlet. Forteckningen bor komplet-
teras med specifikationer, sdrskilt om ursprung, inklusive
uppgifter om allergiframkallande egenskaper om detta ar
relevant, samt renhetskriterier.

For att sdkerstdlla harmonisering bor riskbedomningen av
livsmedelsenzymer och inférandet av dem i gemenskaps-
forteckningen ske i enlighet med det forfarande som fast-
stills i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmedels-
tillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (%).

Enligt Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssikerhet (), ska
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) horas i frigor som sannolikt kan
paverka folkhilsan.

Ett livsmedelsenzym som omfattas av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 sep-
tember 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (7) bor godkannas i enlighet med den forordningen
samt enligt denna férordning.

EGTL 10, 12.1.2002, s. 58.
EGTL 237, 26.8.1983, s. 25.
EGTL 179, 14.7.1999,s. 1.
EGTL 43, 14.2.1997,s. 1.

Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.
EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

Ett livsmedelsenzym som redan finns i gemenskapsforteck-
ningen enligt denna férordning och som bereds med pro-
duktionsmetoder eller ursprungsmaterial som visentligt
skiljer sig frdn dem som ingick i myndighetens riskbedom-
ning, eller som skiljer sig frain dem som omfattas av god-
kinnandet och specifikationerna enligt denna férordning,
bor limnas till myndigheten f6r bedomning. Visentliga
skillnader kan bland annat utgéras av en 4ndring av pro-
duktionsmetoden frdn extraktion fran en vaxt till framstall-
ning genom jisning med mikroorganismer eller genetisk
modifiering av den ursprungliga mikroorganismen, en
andring av ursprungsmaterial eller en 4ndring av
partikelstorlek.

Eftersom det redan finns mdnga livsmedelsenzymer pa
gemenskapsmarknaden bor det inforas bestimmelser som
sakerstaller att overgdngen till en gemenskapsforteckning
over livsmedelsenzymer dr smidig och inte stor den nuva-
rande marknaden for livsmedelsenzymer. S6kande bor ges
tillracklig tid att gora de uppgifter tillgdngliga som behovs
for riskbedomningen av dessa produkter. En inledande tva-
arsperiod bor dirfor tillatas efter den dag da de tillimp-
ningsbestimmelser borjar gilla som ska faststillas i
enlighet med forordning (EG) nr 1331/2008 om faststél-
lande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livs-
medelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer,
sd att sokande har tillrdckligt med tid for att limna in upp-
gifter om befintliga enzymer som kan komma att inforas i
den gemenskapsforteckning som ska upprittas enligt
denna forordning. Det bor ocksé vara méjligt att limna in
ansokningar om godkidnnande av nya enzymer under den
inledande tvddrsperioden. Myndigheten bér utan drojsmal
bedéma alla ansokningar {6r livsmedelsenzymer for vilka
tillrackliga uppgifter har limnats in under denna period.

For att garantera rittvisa och lika villkor for alla s6kande
bor gemenskapsforteckningen upprittas i ett enda steg.
Forteckningen bor upprittas efter avslutad riskbedémning
av alla de livsmedelsenzymer for vilka tillrickliga uppgif-
ter har limnats in under den inledande tvddrsperioden.
Myndighetens riskbedémningar av enskilda enzymer bor
emellertid offentliggoras sd snart de ér slutforda.

Ménga ansokningar forvintas komma in under den inle-
dande tvadrsperioden. Det kommer dirfor kanske att ta
lang tid innan riskbedomningen av dem ir slutford och
gemenskapsforteckningen upprittas. For att garantera lika
tilltrade till marknaden for nya livsmedelsenzymer efter
den inledande tvadrsperioden bor en 6vergdngsperiod fast-
stillas under vilken livsmedelsenzymer, och livsmedel i
vilka livsmedelsenzymer anvinds, far slippas ut pa mark-
naden och anvindas i enlighet med gillande nationella
bestimmelser i medlemsstaterna till dess att gemenskaps-
forteckningen har upprittats.
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(16) Livsmedelsenzymerna E 1103 invertas och E 1105 lyso- (19)  Livsmedelsenzymer bor std under stindig kontroll och
zym, som har godkints som livsmedelstillsatser enligt utvidrderas pd nytt sd snart det dr nddvindigt mot bak-
Europaparlamentets och rddets direktiv 95/2/EG av grund av dndrade villkor for deras anvindning och ny
den 20 februari 1995 om andra livsmedelstillsatser dn vetenskaplig information.
fargdmnen och sotningsmedel ('), och villkoren for deras
anvindning bor overforas fran direktiv 95/2/EG till gemen-
skapsforteckningen nir den upprittas enligt denna forord-
ning. Genom rddets forordning (EG) nr 1493/1999
godkinns dessutom anvindningen av ureas, betaglukanas (20)  De dtgéirder som dr nodvindiga for tilléimpninogen av denna
och lysozym i vin enligt de villkor som faststills i kommis- forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
sionens forordning (EG) nr 423/2008 av den 8 maj 2008 1999/468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
om vissa tillimpningsforeskrifter for rddets férordning som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
(EG) nr 1493/1999 och om inférandet av en gemenskaps- genomférandebefogenheter (%),
kodex for oenologiska metoder och behandlingar (2). Dessa
amnen 4r livsmedelsenzymer och bor omfattas av den hir
forordningen. De bor dirfor ocksd foras in i gemenskaps-
forteckningen ndr den upprittas, f6r anvindning i vin i o L .
enlighet med forordning (EG) nr 1493/1999 och forord- (21) Kommlss19nen bor sarskilt ges befogenhet att anta lamp-
ning (EG) nr 423/2008. liga overgaggsb?starpmelser. Efterson?. dessa.besta.r.nmel.ser
har en allmin rickvidd och avser att dndra icke visentliga
delar i denna forordning, bland annat genom att komplet-
tera den med nya icke visentliga delar, maste de antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 5a i beslut 1999/468/EG.
(17)  Livsmedelsenzymer omfattas dven i fortsittningen av de
allminna markningskrav som anges i Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om (22)  For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark- om livsmedelsenzymer pé ett proportionellt och effektivt
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for sdtt maste medlemsstaterna samla in uppgifter, dela med
livsmedel (3) och, i forekommande fall, i forordning (EG) sig av information och samordna sitt arbete. Det kan dér-
nr 1829/2003 och Europaparlamentets och rddets férord- for vara dndamalsenligt att utfora studier om specifika fré-
ning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om gor i syfte att underlitta beslutsfattandet. Gemenskapen
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organis- bor finansiera sddana studier som en del av budgetforfa-
mer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som randet. Finansieringen av sddana dtgirder omfattas av
dr framstallda av genetiskt modifierade organismer (4). Dir- Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
utéver bor sirskilda bestimmelser om markning av livs- nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
medelsenzymer som siljs som sddana till tillverkare eller for att sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
konsumenter faststdllas i den har forordningen. livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd (9).
(23)  Medlemsstaterna bor i enlighet med forordning (EG)
) o ] nr 882/2004 utfora offentliga kontroller for att sakerstilla
(18)  Livsmedelsenzymer omfattas av definitionen av livsmedel att bestimmelserna i den hir forordningen foljs.
i forordning (EG) nr 178/2002 och maste dirfér, ndr de
anvinds i livsmedel, anges som ingredienser vid markning
av livsmedel i enlighet med direktiv 2000/13/EG. Livsmed-
elsenzymer bor beskrivas efter sin tekniska funktion i livs-
medlet, foljt av deras specifika namn. Det bor emellertid (24)  Eftersom mélet for denna forordning, nimligen att fast-

vara mojligt att gora ett undantag fran bestimmelserna om
miérkning i sddana fall dir enzymet inte fyller nigon tek-
nisk funktion i slutprodukten utan férekommer i livsmed-
let enbart som ett resultat av verforing fran en eller fler av
ingredienserna i livsmedlet eller nir det anviands som ett
processhjilpmedel. Direktiv 2000/13/EG bor édndras i
enlighet med detta.

(1) EGTL 61, 18.3.1995, 5. 1.

(3 EUTL 127, 15.5.2008, s. 13.
(¥) EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.
(4 EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.

stilla gemenskapsbestimmelser om livsmedelsenzymer,
inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemssta-
terna och det ddrfor, med hinsyn till marknadens enhet-
lighet och en hog konsumentskyddsnivd, bittre kan
uppnds pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgar-
der i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i for-
draget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar nod-
vandigt for att uppnd detta mal.

(°) EGT L 184,17.7.1999, s. 23.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Réttad version i EUT L 191, 28.5.2004,

s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehaller bestimmelser om livsmedelsenzy-
mer som anvénds i livsmedel, dven sidana enzymer som anvinds
som processhjdlpmedel, i syfte att sikerstilla en effektivt fung-
erande inre marknad samt en hog skyddsnivd for ménniskors
hilsa och en hog nivéa pd konsumentskyddet, inbegripet skyddet
av konsumenternas intressen och god sed inom handeln med livs-
medel, nir sd dr lampligt med beaktande av skyddet av miljon.

[ denna forordning foreskrivs darfor om

a) en gemenskapsforteckning 6ver godkinda livsmedels-
enzymer,

b) villkor for anvindning av livsmedelsenzymer i livsmedel,

¢) markningsbestimmelser for livsmedelsenzymer som siljs
som sddana.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

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

2. Denna férordning ska inte tillimpas pé livsmedelsenzymer
ndr de anvinds for framstillning av

a) livsmedelstillsatser ~ som  omfattas  av
(EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser,

forordning

b) processhjdlpmedel.

3. Denna forordning ska tillimpas utan att det paverkar til-
lampningen av eventuella sirskilda gemenskapsbestimmelser om
anvindning av livsmedelsenzymer

a) 1 vissa specifika livsmedel,
b) for dandamél som inte omfattas av denna forordning.

4. Denna férordning ska inte tillimpas pd mikroorganismkul-
turer som traditionellt anvinds vid framstillning av livsmedel och
som tillfalligtvis kan producera enzymer, men som inte specifikt
anvands 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 férordning
(EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser gilla.

2. Dessutom ska foljande definitioner gilla:

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 kataly-
sera en specifik biokemisk reaktion, och

i) som tillfors livsmedel for ett tekniskt dandamal under
ndgot skede av framstillningen, bearbetningen, bered-
ningen, behandlingen, forpackningen, transporten eller
lagringen av livsmedel.

b) livsmedelsenzymberedning: en beredning som bestér av ett eller
flera livsmedelsenzymer till vilken dmnen som livsmedelstill-
satser och/eller andra livsmedelsingredienser tillforts i syfte
att underldtta lagring, f6rsdljning, standardisering, utspadning
eller upplosning av dem.

KAPITEL 1I

GEMENSKAPSFORTECKNING OVER GODKANDA
LIVSMEDELSENZYMER

Artikel 4

Gemenskapsforteckning over livsmedelsenzymer

Endast livsmedelsenzymer som har inforts i gemenskapsforteck-
ningen far slippas 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 innehéller ett livs-
medelsenzym far inte sldppas ut pd marknaden om anviandningen
av livsmedelsenzymet inte uppfyller kraven i denna forordning
och dess tillimpningsbestimmelser.
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Artikel 6

Allminna villkor f6r inforande av livsmedelsenzymer i
gemenskapsforteckningen

Ett livsmedelsenzym fdr inforas i gemenskapsforteckningen
endast om det uppfyller foljande villkor och, i forekommande fall,
tillgodoser andra berittigade hansyn:

a) Det utgor, med utgdngspunkt fran tillgangliga vetenskapliga
ron, inte en hilsorisk for konsumenten nér det anvinds i den
mangd som foreslds.

b) Det finns ett skaligt tekniskt behov.

¢) Konsumenten vilseleds inte av anvindningen. Vilseledande av
konsumenten inbegriper, bland annat, frigor som ror de
anvinda ingrediensernas karaktdr, farskhet och kvalitet,
naturligheten hos en produkt eller en produktionsprocess
eller produktens néringskvalitet.

Artikel 7

Innehdllet i gemenskapsforteckningen 6ver
livsmedelsenzymer

1. Ett livsmedelsenzym som uppfyller villkoren i artikel 6 far
inforas i gemenskapsforteckningen, i enlighet med det forfarande
som avses i forordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livs-
medelsenzymer och livsmedelsaromer.

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

a) Livsmedelsenzymets namn.

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

¢) De livsmedel som livsmedelsenzymet far tillforas.

d) Villkoren for anvindning av livsmedelsenzymet. Om det r
lampligt ska ingen hogsta niva anges for livsmedelsenzymet.
[ sa fall ska livsmedelsenzymet anvindas i enlighet med quan-
tum satis-principen.

e) Eventuella begrinsningar som géller for forsiljning av livs-
medelsenzymet direkt till slutkonsumenten.

f)  Vid behov sirskilda krav i frdga om mirkningen av de livs-
medel dar livsmedelsenzymet har anvénts for att garantera att
slutkonsumenten far information om livsmedlets fysikaliska
egenskaper eller om den sirskilda behandling det genomgatt.

3. Gemenskapsforteckningen ska dndras i enlighet med det
forfarande som avses i férordning (EG) nr 1331/2008 om fast-
stillande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmed-
elstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer.

Artikel 8

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

1. Ett livsmedelsenzym som omfattas av forordning (EG)
nr 1829/2003 far inforas i gemenskapsforteckningen i enlighet
med den hir férordningen endast om det godkints i enlighet med
forordning (EG) nr 1829/2003.

2. Om ett livsmedelsenzym som redan inforts i gemenskaps-
forteckningen framstills fran ett annat ursprungsmaterial som
omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003 kravs inget nytt till-
stand enligt denna forordning, forutsatt att det nya ursprungsma-
terialet omfattas av ett tillstdnd i enlighet med forordning (EG)
nr 1829/2003 och livsmedelsenzymet uppfyller de specifikatio-
ner som faststills enligt denna forordning.

Artikel 9
Tolkningsbeslut

Det kan vid behov, i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 15.2, beslutas huruvida

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 Il

MARKNING

Artikel 10

Mirkning av livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar som inte ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar som
inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter far, 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 markning enligt artikel 11 i
denna forordning, vilken ska vara val synlig, klart laslig och out-
planlig. Informationen enligt artikel 11 ska anges pa ett sprak som
latt kan forstas av koparna.
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2. En medlemsstat i vilken produkten salufors fir inom sitt
eget territorium, i enlighet med fordraget, foreskriva att den infor-
mation som foreskrivs i artikel 11 ska lamnas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprdk, vilka faststills av medlemsstaten.
Detta ska inte hindra att denna information anges pé flera sprak.

Artikel 11

Allminna mirkningskrav for livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar 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 med andra livsmedelsingre-
dienser, ska foljande uppgifter anges pd forpackningar eller
behallare:

a) Det namn som faststills enligt denna férordning for varje
livsmedelsenzym eller en forsiljningsbeskrivning som inne-
haller namnet pa varje livsmedelsenzym eller, om sddant
namn saknas, det godtagna namnet enligt den nomenklatur
som Internationella férbundet for biokemi och molekylarbio-
logi (IUBMB) faststillt.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "f6r begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hianvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

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

d) Ett mirke for identifiering av partiet eller sindningen.

e) Bruksanvisning, om avsaknad av en sidan skulle f6rhindra att
livsmedelsenzymet anvinds pa ritt satt.

f)  Tillverkarens, forpackarens eller siljarens namn eller firma-
namn och adress.

g) En uppgift om hogsta mangd av varje bestandsdel eller grupp
av bestdndsdelar som endast far forekomma i en begrinsad
méngd i livsmedel och/eller lamplig, tydlig och latt begriplig
information som gor det mojligt for koparen att folja bestdim-
melserna i denna forordning eller annan tillimplig gemen-
skapslagstiftning; om samma méngdbegransning giller f6r en
grupp bestindsdelar som anvinds var for sig eller tillsam-
mans, far den sammanlagda procentandelen anges med en
enda siffra; midngdbegransningen ska anges antingen med
siffror eller enligt quantum satis-principen.

h) Nettoméngden.
i) Livsmedelsenzymets aktivitet.
j)  Datum f6r minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

k) Itillimpliga fall uppgifter om ett livsmedelsenzym eller andra
dmnen som avses i denna artikel och som fortecknas i bilaga
M till direktiv 2000/13/EG.

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

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

4. Genom undantag frin punkterna 1, 2 och 3 behover de
uppgifter som krévs enligt punkt 1 e-g och enligt punkterna 2
och 3 ldmnas endast i de handlingar om sindningen som ska
overldmnas senast vid leveransen, forutsatt att uppgiften “ej for
forsdljning i detaljhandeln” ar val synlig pa den forpackning eller
behéllare som innehéller produkten i fraga.

5. Genom undantag fran punkterna 1, 2 och 3 behover upp-
gifter om livsmedelsenzymer och livsmedelsenzymberedningar
som levereras med tankar endast anges i de medfoljande hand-
lingar som avser sindningen och som ska o6verlimnas vid
leveransen.

Artikel 12

Mirkning av livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar som ir 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 (1) och
forordning (EG) nr 1829/2003 fér livsmedelsenzymer och livs-
medelsenzymberedningar som siljs var for sig eller blandade med
varandra och/eller med andra livsmedelsingredienser och som ar
avsedda att siljas till slutkonsumenter saluféras endast om fol-
jande uppgifter anges pd forpackningen:

a) Det namn som faststills enligt denna férordning for varje
livsmedelsenzym eller en forsiljningsbeskrivning som inne-
haller namnet pé varje livsmedelsenzym eller, om ett sddant
namn saknas, det godtagna namnet enligt den nomenklatur
som [UBMB faststallt.

(') EGTL 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) Uppgiften "for livsmedel” eller "f6r begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hianvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

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

Artikel 13

Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 10-12 ska inte paverka tillimpningen av mer detalje-
rade eller langtgdende lagar eller andra f6rfattningar om vikt och
matt eller om presentation, klassificering, forpackning och mark-
ning av farliga dmnen och beredningar eller om transport av
sddana dmnen och beredningar.

KAPITEL IV
FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 14
Informationsskyldighet

1. Den som framstiller eller anvinder ett livsmedelsenzym ska
omedelbart underritta kommissionen om eventuella nya veten-
skapliga eller tekniska uppgifter som kan paverka bedémningen
av livsmedelsenzymets sikerhet.

2. Nar det giller livsmedelsenzym som redan godkénts enligt
denna forordning och som framstills med produktionsmetoder
eller ursprungsmaterial som visentligt avviker fran dem som
ingatt i riskbedomningen av Europeiska myndigheten for livsmed-
elssikerhet (nedan kallad myndigheten), ska den som framstiller
eller anvinder livsmedelsenzymet, fore saluforingen av livsmed-
elsenzymet lamna de uppygifter till kommissionen som behovs for
att myndigheten ska kunna genomfora en utvirdering av livsmed-
elsenzymet med avseende pé forandringen i produktionsmetod
eller egenskaper.

3. Den som framstiller eller anvinder ett livsmedelsenzym ska
pa begiran av kommissionen underritta denna om livsmedelsen-
zymets faktiska anvindning. Kommissionen ska géra dessa upp-
gifter tillgingliga for medlemsstaterna.

Artikel 15

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hinvisas 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 hénvisas 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 dtgarder som foljer av
denna forordning ska vara artikel 66.1 ¢ i férordning (EG)
nr 882/2004.

KAPITEL V
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17

Upprittande av gemenskapsférteckningen 6ver
livsmedelsenzymer

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

2. Berorda parter far limna in ansdkningar om inférande av ett
livsmedelsenzym i gemenskapsforteckningen.

Ansokningarna ska limnas in senast 24 ménader efter den dag da
de tillimpningsdtgarder som ska faststillas i enlighet med arti-
kel 9.1 i forordning (EG) nr 1331/2008 om faststdllande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livs-
medelsenzymer och livsmedelsaromer borjar gilla.

3. Kommissionen ska uppritta ett register over alla livsmedel-
senzymer som kan komma att inforas i gemenskapsforteckningen
och for vilka en ansokan som uppfyller de giltighetskriterier som
ska faststillas i enlighet med artikel 9.1 i forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststdllande av ett enhetligt forfarande for
godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer har limnats in i enlighet med punkt 2 i denna arti-
kel (nedan kallat registret). Registret ska goras tillgangligt for
allménheten.

Kommissionen ska overlimna ansokningarna till myndigheten
for yttrande.

4. Gemenskapsforteckningen ska antas av kommissionen i
enlighet med forfarandet i forordning (EG) nr 1331/2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande f6r godkdnnande av livs-
medelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer efter
det att myndigheten har avgett ett yttrande om varje livsmedel-
senzym som finns i registret.

Genom undantag fran det forfarande som anges ovan

a) ska artikel 5.1 i férordning (EG) nr 1331/2008 om faststil-
lande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmed-
elstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer inte
gilla myndighetens antagande av ett yttrande,

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

5. Vid behov ska sddana Gvergangsbestimmelser 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.
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Artikel 18

Overgingsbestimmelser

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 7 och 17 i denna f6rord-
ning ska gemenskapsforteckningen dd den upprittas innehélla
foljande livsmedelsenzymer:

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

b) Ureas, betaglukanas och lysozym f6r anvindning i vin i enlig-
het med forordning (EG) nr 1493/1999 och tillimpningsfo-
reskrifterna till den forordningen.

2. Livsmedelsenzymer, livsmedelsenzymberedningar och livs-
medel som innehéller livsmedelsenzymer som inte uppfyller kra-
ven i artiklarna 10-12 och som sldppts ut pd marknaden eller
mirkts fore den 20 januari 2008 far saluforas under deras minsta
hallbarhetstid eller fram till sista forbrukningsdag.

Artikel 19
Andring av direktiv 83/417/EEG

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

"— 16pe som uppfyller kraven i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelsenzymer (),

— andra mj6lkkoagulerande enzymer som uppfyller kraven i
forordning (EG) nr 1332/2008.

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 7.”

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

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

3. De enzymer och enzymberedningar som anvinds vid de
tillitna enologiska metoder och behandlingar som anges i
bilaga IV ska uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer (°).

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 7.”

Artikel 21
Andring av direktiv 2000/13/EG

Direktiv 2000/13EG ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 6.4 ska dndras pd foljande sitt:

a) Led a ska ersittas med foljande:

”

a) Med ingrediens menas varje amne, inklusive tillsat-
ser och enzymer, som anvints i framstillningen
eller beredningen av ett livsmedel och som finns
kvar i den firdiga produkten, om 4n i annan form.”

b) Iled cii ska det inledande ordet "tillsatser” ersittas med
orden "tillsatser och enzymer”.

¢) Iled ciii ska orden "tillsatser eller aromdmnen” ersittas
med orden "tillsatser, enzymer eller aromer”.

2. Tartikel 6.6 ska foljande strecksats ldggas till:

"— Andra enzymer dn de som avses i punkt 4 c ii ska anges
med namnet pé en av de kategorier av ingredienser som
anges i bilaga II, atf6ljt av deras specifika namn.”

Artikel 22
Andring av direktiv 2001/112/EG

I direktiv 2001/112/EG ska den fjirde, femte och sjitte strecksat-
sen i avsnitt I1.2 i bilaga I ersittas med foljande:

"— Pektolytiska enzymer som uppfyller kraven i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den
16 december 2008 om livsmedelsenzymer (7).

— Proteolytiska enzymer som uppfyller kraven i f6érordning
(EG) nr 1332/2008;

— Amylolytiska enzymer som uppfyller kraven i forordning
(EG) nr 1332/2008.

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 7.”
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Artikel 23
Andring av forordning (EG) nr 258/97

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

”d) livsmedelsenzymer som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december
2008 om livsmedelsenzymer ().

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 7.”

Atrtikel 24
Ikrafttridande

Denna férordning trider 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 di gemenskapsfor-
teckningen borjar gilla. Fram till den dagen ska géllande natio-
nella bestimmelser om utslippande pd marknaden och
anvindning av livsmedelsenzymer och av livsmedel framstallda
med livsmedelsenzymer fortsitta att tillimpas i medlemsstaterna.

Artiklarna 10-13 ska tillimpas fran och med den 20 januari
2010.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pa Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd radets vignar
B. LE MAIRE
Ordftrande



