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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 562/2012
av den 27 juni 2012

om indring av kommissionens férordning (EU) nr 234/2011 vad giller de sirskilda uppgifter som
krivs for riskbedomning av livsmedelsenzymer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmedelstill-
satser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (1), sdrskilt arti-

kel 9.1,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het, och

av foljande skal:
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I enlighet med artikel 5.2 i kommissionens férordning
(EU) nr 234/2011 av den 10 mars 2011 om tillimpning
av  Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststillande av ett enhetligt for-
farande for godkinnande av livsmedelstillsatser, livs-
medelsenzymer och livsmedelsaromer (?) ska den doku-
mentation som inldmnas till stod for en ansokan omfatta
alla tillgiangliga uppgifter som dr relevanta for riskbedom-
ningen.

I enlighet med artikel 8.1 i forordning (EU) nr 234/2011
ska biologiska och toxikologiska uppgifter ingd i de sir-
skilda uppgifter som kravs for riskbedomning av livs-
medelsenzymer.

Flera livsmedelsenzymer som for nirvarande salufors i
unionen har utvirderats och godkints enligt nationella
bestimmelser i Frankrike och Danmark i enlighet med
de riktlinjer for framldggande av uppgifter om livsmedel-
senzymer som vetenskapliga livsmedelskommittén (nedan
kallad kommittén) faststallt i ett yttrande av den 11 april
1991 (offentliggjort 1992) (*). Négra livsmedelsenzymer
(t.ex. kymosin, invertas och ureas) har ocksd utvirderats
av kommittén (*).

Nér det giller enzympreparats toxikologiska egenskaper
konstateras det i kommitténs riktlinjer att livsmedelsen-
zymer fran dtliga delar av (icke genetiskt modifierade)
vixter och djur i allménhet inte anses utgora en hilso-
risk. Enligt riktlinjerna behover ingen sirskild dokumen-
tation om sakerhet ldmnas in forutsatt att den potentiella
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konsumtionen vid normal anvindning inte leder till att
intaget av ndgon av bestdndsdelarna ir storre dn vad som
kan forvintas vid normal konsumtion av ursprungsmate-
rialet, och forutsatt att tillfredsstallande kemiska och mi-
krobiologiska specifikationer kan faststillas.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) anger ocksd i sina riktlinjer for de
uppgifter som kravs for bedomning av ansokningar for
livsmedelsenzymer (°) att en anledning till att man inte
behover ldmna in toxikologiska uppgifter for livsmedel-
senzymer frdn itliga delar av djur och icke genetiskt
modifierade vixter kan vara att det finns dokumenterade
beligg for sakerheten hos livsmedelsenzymernas ur-
sprungsmaterial, for livsmedelsenzymets sammansattning
och egenskaper samt for att dess anviandning i livsmedel
inte dr skadlig f6r manniskors hilsa om det konsumeras
pa ett jamforbart sitt, vilket stods av eventuella befintliga
toxikologiska studier. Kravet pa att toxikologiska uppgif-
ter ska ingd bor darfor inte gilla ansokningar for livs-
medelsenzymer frdn sddana atbara ursprungsmaterial.

Begreppet "vilgrundat antagande om sikerhet” (Qualified
Presumption of Safety, nedan kallat QPS) (°) faststilldes av
myndigheten som ett verktyg for bedomning av sikerhe-
ten hos mikroorganismer som inférs i livsmedelskedjan
antingen direkt eller som ett ursprungsmaterial for till-
satser eller livsmedelsenzymer. Detta begrepp innebdr att
om en stam av mikroorganismer ingdr i en QPS-grupp
och uppfyller de krav som angetts s behover myndig-
heten inte utfora ndgon ytterligare sikerhetsbedomning
av stammen. Om den mikroorganism som anvinds for
tillverkning av ett livsmedelsenzym har QPS-status i en-
lighet med myndighetens senaste forteckning over re-
kommenderade biologiska agens med denna status bor
det darfor inte kravas att toxikologiska uppgifter ingdr i
ansokan for enzymet. Om restsubstanser, féroreningar
eller nedbrytningsprodukter som harrér fran tillverk-
ningsprocessen for enzymet (tillverkning, utbyte och re-
ning) kan ge upphov till farhdgor fir myndigheten, i
enlighet med artikel 6.1 i forordning (EG) nr 1331/2008,
begira kompletterande upplysningar for riskbedomning-
en, inbegripet toxikologiska uppgifter.

Enligt artikel 6 a i Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer (7) far ett livsmedelsenzym inforas i
unionsforteckningen endast om det, med utgangspunkt
frn tillgangliga vetenskapliga ron, inte utgor en halsorisk
for konsumenten ndr det anvdnds i den mingd som
foreslds. Kvaliteten pd den riskbedomning som baseras
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pd kommitténs och myndighetens riktlinjer blir inte li-
dande om man kréver firre uppgifter for riskbedomning
av livsmedelsenzymer som framstillts av dtliga delar av
icke genetiskt modifierade djur och vixter samt av mik-
roorganismer med QPS-status.

Nir det giller mojligheten att inbegripa flera specifika
livsmedelsenzymer i en och samma ansokan har myndig-
heten i sina riktlinjer om de uppgifter som krdvs for
bedémning av ansokningar for livsmedelsenzymer redan
papekat att vissa specifika livsmedelsenzymer som har
samma katalytiska aktivitet och som har tillverkats av
samma mikroorganismstam och genom praktiskt taget
samma tillverkningsprocess fir ingd i en och samma
ansokan, dven om varje enskilt livsmedelsenzym i princip
mdste bedomas.

Livsmedelsenzymer som framstillts av dtliga delar av vix-
ter eller djur och som har samma katalytiska aktivitet och
ar tillverkade av samma ursprungsmaterial (t.ex. pa art-
nivd) och genom praktiskt taget samma tillverkningspro-
cess bor fa ingd i en och samma ansokan.

Livsmedelsenzymer som framstillts av mikroorganismer
med QPS-status eller av mikroorganismer som har an-
vints vid tillverkningen av livsmedelsenzymer som har
utvirderats och godkints av de behoriga myndigheterna
i Frankrike eller Danmark i enlighet med kommitténs
riktlinjer frdn 1992 bor pd samma villkor fa ingd i en
och samma ansokan.

Enligt artikel 6.1 i forordning (EG) nr 1331/2008 far
myndigheten i vederborligen motiverade fall begdra kom-
pletterande upplysningar under riskbedémningen.

Upprittandet av unionsforteckningen over livsmedelsen-
zymer bor ske s smidigt att den inte stor den nuvarande
marknaden for livsmedelsenzymer. Undantaget frdn att
lamna toxikologiska uppgifter och mojligheten att sam-
ordna dokumentationen for flera livsmedelsenzymer
kommer att minska bordan for sokande och i synnerhet
for sma och medelstora foretag.

Undantaget frdn att limna toxikologiska uppgifter och
mojligheten att samordna dokumentationen for fler livs-
medelsenzymer bor inte gilla livsmedelsenzymer som har
tillverkats av genetiskt modifierade vaxter eller djur enligt
definitionen i artikel 2.5 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september
2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (')
eller livsmedelsenzymer som har tillverkats av eller med
genetiskt modifierade mikroorganismer enligt definitio-
nen i artikel 2 b i Europaparlamentets och radets direktiv
2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvind-
ning av genetiskt modifierade mikroorganismer (?). Nar
det géller livsmedelsenzymer som framstallts av genetiskt
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modifierade mikroorganismer med de tekniker som
anges i del A punkt 4 i bilaga II till direktiv 2009/41/EG,
boér undantaget frin att limna toxikologiska uppgifter
tillimpas om mikroorganismernas moderstammar har
QPS-status (3).

(14)  Forordning (EU) nr 2342011 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.
(15) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ér for-

enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 234/2011 ska dndras pd foljande sitt:

1)

Foljande artikel ska inforas som artikel la:

"Artikel 1a
Definitioner

I denna férordning avses med

a) QPS-status: den sikerhetsstatus myndigheten tilldelat ut-
valda grupper av mikroorganismer pd grundval av en
bedémning som visat att det inte finns ndgra hilsorisker.

b) kommitténs riktlinjer fran 1992: riktlinjerna for framlag-
gande av uppgifter om livsmedelsenzymer i vetenskapliga
livsmedelskommitténs yttrande av den 11 april 1991 ().

(") http:/[ec.europa.euffood|fs/sc/scf[reports/scf_reports_27.
pdf”

I artikel 8 ska foljande punkter laggas till som punkterna 3,
4, 5 och 6:

"3, Genom undantag frin punkt 11 behover den doku-
mentation som limnas in till stod for en ansokan om si-
kerhetsbedomning av ett livsmedelsenzym inte innehalla tox-
ikologiska uppgifter om livsmedelsenzymet i fraga framstills
av

a) dtliga delar av viaxter eller djur som 4r avsedda att eller
rimligen kan forvintas att konsumeras av miénniskor,
eller av

b) mikroorganismer med QPS-status.

() Se s. 13 i http:/[www.efsa.curopa.cu/en/efsajournal/doc/587 .pdf.
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4. Punkt 3 ska inte tillimpas om de berorda vixterna ¢) mikroorganismer som har anvints i tillverkningen av livs-
eller djuren ar genetiskt modifierade organismer enligt defi- medelsenzymer som har utvirderats och godkints av de
nitionen i artikel 2.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 eller behoriga myndigheterna i Frankrike eller Danmark i en-
om mikroorganismen i fraga ar en genetiskt modifierad mik- lighet med kommitténs riktlinjer fran 1992.

roorganism enligt definitionen i artikel 2b i direktiv

2009/41/EG (). Punkt 3 b ska dock tillimpas p mikroorga- 6. Punkt 5 ska inte tillimpas om de berérda vixterna

nismer som genmodifierats med de tekniker/metoder som
fortecknas i del A punkt 4 i bilaga II till direktiv
2009/41/EG.

eller djuren ar genetiskt modifierade organismer enligt defi-
nitionen i artikel 2.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 eller
om mikroorganismen i friga dr en genetiskt modifierad mik-

. e o . roorganism enligt definitionen i artikel 2b i direktiv
5. Livsmedelsenzymer far ingd i en och samma ans6kan

under forutsittning att de har samma katalytiska aktivitet, ar 2009/41/EG.
tillverkade av samma ursprungsmaterial (t.ex. pd artnivd) och
genom praktiskt taget samma tillverkningsprocess samt att -
de har framstillts av () EUT L 125, 21.5.2009, s. 75.”
a) dtliga delar av vixter eller djur som ir avsedda att eller

rimligen kan forvintas att konsumeras av mdanniskor, Artikel 2

eller av

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att

b) mikroorganismer med QPS-status, eller av den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 27 juni 2012.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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