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1.

MOTIVERING

BAKGRUND

Motiv och syfte

I vitboken om livsmedelssidkerhet foreslog kommissionen att ramdirektiv
89/107/EEG om livsmedelstillsatser skulle éndras sa att det infors sdrskilda
bestimmelser om livsmedelsenzymer. Efter en omsorgsfull bedomning av
situationen har ett sirskilt forslag om livsmedelsenzymer utarbetats.

Direktiv 89/107/EEG omfattar for nirvarande bara enzymer som anvdnds som
livsmedelstillsatser. Bara tvd enzymer dr godkénda enligt det direktivet. De
aterstdende enzymerna omfattas for nirvarande inte av nigon lagstiftning alls,
eller regleras som processhjdlpmedel i medlemsstaternas lagstiftning, som
varierar mycket. Det behovs alltsd harmoniserade bestimmelser pa
gemenskapsniva for att frimja god affarssed och se till att den inre marknaden
for livsmedelsenzymer fungerar effektivt samt att sikerstilla ett gott skydd av
minniskors hilsa och av konsumentintressena. Ett forslag till ny forordning om
livsmedelsenzymer 4r en del av paketet om medel for att forbattra livsmedel
och ingar i kommissionens lagstiftningsprogram 2005.

Allmén bakgrund

Lagstiftningen om anvédndningen av enzymer dr inte helt och hallet
harmoniserad 1 EU. De nationella regelverken om enzymer som anvinds som
processhjilpmedel vid livsmedelsproduktion skiljer sig avsevért fran
medlemsstat till medlemsstat. Bara ett fatal medlemsstater har nagon form av
godkinnandeforfarande (obligatoriskt eller frivilligt), i merparten finns det
inget. Dessutom rader det delade meningar bland medlemsstaterna om
indelningen av enzymer i livsmedelstillsatser eller processhjdlpmedel allt efter
deras funktion vid livsmedelsberedningen eller 1 slutprodukten, dvs. livsmedlet.
Bristen pd harmoniserade regler i gemenskapen utgér ett hinder vid handeln
med livsmedelsenzymer och har hdmmat tillvéxten pa omrédet.

Négra sédkerhetsbeddmningar eller godkdnnanden av livsmedelsenzymer har
inte fOretagits pa europeisk nivd, utom for sddana som betraktas som
livsmedelstillsatser. Livsmedelsenzymer har traditionellt ansetts vara giftfria.
Industrin for livsmedelsenzymer har dock hela tiden stravat efter att utveckla
ny och bittre teknik, vilket resulterat i att det under arens lopp utvecklats allt
mer komplexa och sofistikerade livsmedelsenzymer. Deras kemiska
beskaffenhet och ursprung kan dock vara forenade med eventuella problem, till
exempel allergiframkallande egenskaper, enzymaktivitetsrelaterad toxicitet,
kvarvarande mikrobiologisk aktivitet och kemisk toxicitet. For att trygga
konsumenternas sékerhet &ar det darfor avgorande att det gors en
sdkerhetsbedomning av alla livsmedelsenzymer, inklusive sadana som
framstélls av genetiskt modifierade mikroorganismer.
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Gallande bestimmelser

I direktiv 95/2/EG om andra livsmedelstillsatser &n fdrgdmnen och
sotningsmedel  godkdnns  anvindningen av  tvd  enzymer  som
livsmedelstillsatser: E 1103 invertas och E 1105 lysozym.

I rédets direktiv 2001/112/EG om fruktjuice och vissa liknande produkter
avsedda som livsmedel, radets direktiv 83/417/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om vissa mjolkproteiner (kaseiner och
kaseinater) avsedda som livsmedel och radets forordning (EG) nr 1493/1999
om den gemensamma organisationen av marknaden for vin regleras dessutom
anviandningen av vissa livsmedelsenzymer i just dessa livsmedel.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mél pia andra omriden
Foljande mal skall uppfyllas:

— Frimja god afférssed vid handel med livsmedelsenzymer for att se till att
livsmedelsindustrin &r effektiv och internationellt konkurrenskraftig.

— Skydda ménniskors hélsa och ta tillvara konsumenternas intressen.

Dessa mal kommer att bidra till kommissionens strategiska mal enligt
Lissabonstrategin, kommissionens femarsplan och kommissionens vitbok om
livsmedelssdkerhet fran 2000.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrad med berorda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Medlemsstaternas och intressenternas asikter har sedan 2000 inh&dmtats genom
samrdd inom olika arbetsgrupper och vid bilaterala kontakter med intressenter.
Exempel pa de intressenter som radfragats ar:

BEUC (The European Consumers' Organisation)

CIAA (Confederation of the food and drink industries of the EU)

CEFIC (European Chemical Industry Council)

AMFEP (A4ssociation of Manufacturers and Formulators of Enzyme products)
ELC (Federation of European Food Additives and Food Enzymes Industries)
ISA (International Sweeteners Association)

FEDIMA (Federation of the Intermediate products Industries for the Bakery
and Confectionery trades in the EEA)
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CAOBISCO (4ssociation of the Chocolate, Biscuit and Confectionery
Industries of the EU)

Vidare skickades ett frageformulidr om konsekvenserna av forslaget ut till olika
berérda parter den 22 februari 2005, och innan samridet avslutades hade
70 svar kommit in.

Sammanfatining av svaren och av hur de har beaktats

Efter varje samrad har kommentarerna diskuterats och det har gjorts dndringar i
texterna. Det rader allmin enighet om fOrslaget. Foljande fragor och
kommentarer har tagits upp till behandling:

1.

Harmonisering och lagstiftningens rackvidd.

Inférandet av specifik harmoniserande lagstiftning om
livsmedelsenzymer fick allmént sett ett positivt mottagande.

Harmonisering av sidkerhetsbedomning och godkdnnande

Alla intressenter var 1 allmdnhet positiva till inforandet av EU-
omfattande sdkerhetsbedomning och godkinnande av
livsmedelsenzymer.

Mairkning av livsmedel med uppgift om enzymer

Det ursprungliga forslaget om mérkning av enzymer som inte har nagon
funktion i livsmedlet foranledde diskussion inom livsmedelsindustrin. A
andra sidan stddde en del medlemsstater och konsumentorganisationer en
mer ingdende markning for enzymer som forekommer i livsmedel. Enligt
de @ndrade mirkningsbestimmelserna kriavs det specifik och ingdende
markning for enzymer som har en teknologisk funktion i slutprodukten,
medan enzymer som anvinds som processhjidlpmedel inte behdver anges
1 mirkningen.

Tidsbegrinsat godkédnnande

Industrin framholl bestimt att ett tidsbegrdnsat godkdnnande kunde
utgéra ett hinder for innovation. Medlemsstaterna och konsument-
organisationerna & sin sida ansag att godkdnnandena av enzymer skulle
ses Over med jdmna mellanrum fOr att garantera att de alltid ar aktuella.
En kompromisslosning foreslas, enligt vilken de som framstéller eller
anvinder enzymer pa begiran av kommissionen skall 1dmna in uppgifter
om faktiska anvandningsomraden.
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5. Overgangsperioder

I forslaget faststills ett forfarande som skall garantera en smidig
overgang till en gemenskapsforteckning. Samradet gav vid handen att
industrin under denna 6vergangsperiod bor kunna utveckla nya enzymer
och sldppa ut dem péd marknaden. For att inte hindra innovation inom
denna sektor innehéller forslaget nu ytterligare dvergdngsbestimmelser.

Extern experthjilp

Berorda fackomraden/berord sakkunskap

En studie av de enzymer som anvénds i livsmedel och sammanstéllning av data
om deras sikerhet utfordes som ett led i det vetenskapliga samarbetsforfarandet
enligt radets direktiv 93/5/EEG om hjilp till kommissionen och samarbete fran
medlemsstaternas  sida vid den  vetenskapliga  granskningen av
livsmedelsfragor.

Tillvdgagangssditt

Data samlades in frdn nio medlemsstater om system for godkéinnande,
forfaranden vid sékerhetsbeddmning och anvindning av enzymer inom EU.

De viktigaste organisationer och experter som radfragats

Experter frdn nio medlemsstater samt AMFEP.

Sammanfattning av yttrandena

Inga potentiellt allvarliga risker med oaterkalleliga konsekvenser har ndmnts.

Arbetsgruppen for vetenskapligt samarbete konstaterade att det rddde enighet
om att man under alla omstindigheter méste forsikra sig om att det finns grund
for sdkerhetsbedomningen, oberoende av enzymets status eller vilken kategori
det tillhor.

Tillvigagangssdtt for att gora rekommendationerna offentligt tillednglica

Rapporten har offentliggjorts pa
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1 en.pdf

Konsekvensanalys

De forvintade konsekvenserna av de olika mdjligheter som stér till buds géller
ekonomiska eller sociala aspekter. De olika undersokta mdjligheterna kommer
sannolikt inte att fi nagra miljokonsekvenser eftersom livsmedelsindustrin
bearbetar livsmedelsprodukter i andra eller tredje ledet. Enzymer anvinds
redan 1 stor utstrackning.
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Ingen atgérd

1.1

1.2

Ekonomiska konsekvenser

Osédkerheten om vilka bestimmelser som giller pa grund av att
medlemsstaternas lagstiftning varierar skulle bestd, likasd de
nuvarande snedvridningarna i handeln med livsmedelsenzymer.
Tillverkare av enzymer skulle fortsétta att ansoka om godkidnnande
av samma enzym 1 fler 4n en medlemsstat, vilket utgdr en
administrativ och ekonomisk boérda for industrin.

Sociala konsekvenser

Olika syn pa risker, sdkerhetsbedomning och reglering av
livsmedelsenzymer 1 medlemsstaterna skulle leda till ett varierande
konsumentskydd. Enzymer framstillda av genetiskt modifierade
organismer som inte omfattas av forordning 1829/2003, till
exempel mikroorganismenzymer, skulle inte omfattas av
sdkerhetsbeddmningar.

Andra atgérder dn lagstiftning

2.1

2.2

Fkonomiska konsekvenser

Sjélvreglering skulle innebira flexibilitet. A andra sidan finns det
redan gemenskapslagstiftning om enzymer som anvédnds som
livsmedelstillsatser och nationella bestimmelser om enzymer som
anvdnds som processhjdlpmedel. Detta kunde ge upphov till en
situation som dr motsigelsefull och forvirrande for industrin och
som far negativa ekonomiska konsekvenser.

Sociala konsekvenser

En sdkerhetsbedomning som inte utférs av ett oberoende organ
skulle inte 1 samma utstrickning godtas av allmidnheten. De
forfaranden som infors i ett system med sjdlvreglering skulle
innebédra begrinsad insyn. En osdkerhet om vilka bestimmelser
som giller skulle leda till att konsumenternas fortroende blir
lidande, sirskilt nir det géller enzymer som hérrér frin genetiskt
modifierade organismer.
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3.

Lagstiftning

3.1

3.2

Ekonomiska konsekvenser

Harmoniseringen av sdkerhetsbeddmningen och godkénnandet av
livsmedelsenzymer skulle eventuellt krdva storre direkta
investeringar innan livsmedelsenzymerna kan introduceras péa
marknaden, eftersom kostnaderna for att fa ett godkidnnande
berdknas uppga till 150 000-250 000 euro per enzym. I en del
medlemsstater finns det emellertid redan forfaranden for
godkdnnande som medfor liknande kostnader for foretag som
salufor sina produkter i dessa medlemsstater. I och med detta
forslag kommer ett harmoniserat forfarande att inforas 1
gemenskapen med faststéllda tidsfrister, i stéllet for flera olika
nationella forfaranden, vilket ar positivt for industrin.

Enligt forslaget behdver enzymer som anvidnds som
processhjdlpmedel inte anges vid markningen. Livsmedelsenzymer
som anvédnds pa samma sitt som livsmedelstillsatser, dvs. har en
teknologisk funktion i slutprodukten, bor anges vid mérkningen
med uppgift om funktion (t.ex. stabiliseringsmedel) och specifikt
namn. Denna bestimmelse kommer sannolikt inte att fi négra
ekonomiska konsekvenser for foretagen eftersom bara ett begrinsat
antal enzymer kommer att behdva anges pa mairkningen (for
nédrvarande bara tva och i framtiden hogst ett dussin). Detta innebér
inga storre forandringar av den nuvarande situationen.

Forslaget kommer att fi mycket begrdnsade konsekvenser for
hushallen. Trots att kostnaderna fér bedomning verkar hoga ar det
inte troligt att de kommer att medfora ndgra mirkbara &dndringar av
konsumentpriserna pé livsmedel.

Sociala konsekvenser

Det fOreslagna enhetliga systemet for sdkerhetsbedomning av
livsmedelsenzymer  forvintas  paverka  folkhédlsan  och
konsumenternas fortroende i positiv riktning.

Kommissionen har i enlighet med arbetsprogrammet genomfort en
konsekvensbedomning. Rapporten frdn denna konsekvens-
beddmning ar tillganglig pa
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].
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RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna atgirden

I den foreslagna forordningen faststdlls villkoren for anvdndning av
livsmedelsenzymer, bestimmelser om upprittande av en gemenskaps-
forteckning Over godkénda livsmedelsenzymer samt markningsbestimmelser
for dessa enzymer. Forslaget kompletterar bestimmelserna om genetiskt
modifierade livsmedel och foder.

Riittslig grund
Artikel 95 1 EG-fordraget.
Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen dr tillimplig 1 den min som forslaget inte omfattas av
gemenskapens exklusiva behdrighet.

Medlemsstaterna kan av f6ljande skil sjdlva inte 1 tillrdcklig utstrdckning
uppnd malen for forslaget:

Avsaknaden av harmonisering och det faktum att forskningen fortfarande inte
har gett nagra sdkra resultat, sdrskilt vad géller nya teknikomraden som
livsmedelsenzymer, dr det upp till medlemsstaterna att bestimma i vilken
utstrackning de vill skydda ménniskornas hilsa och om de skall krdva att
saluforing av livsmedel godkénns pa forhand, med beaktande av kraven pa fri
rorlighet for varor inom gemenskapen. Vid riskbedomning utgar
medlemsstaterna ofta fran olika vetenskapliga antaganden som kan kriva olika
vetenskapliga data. Om medlemsstaterna skulle infora egen lagstiftning kan de
olika krav som da eventuellt kommer att stéllas skapa handelshinder och ligga
en borda pa industrin samtidigt som konsumentskyddet kan komma att variera
frén medlemsstat till medlemsstat.

Atgirder pa gemenskapsnivd kommer att gdra det Littare att uppnd malen for
forslaget av foljande skal:

Eftersom handeln med livsmedelsenzymer och livsmedel som innehéller
sddana enzymer &r grinsdverskridande kan medlemsstaterna inte sjdlva i
tillrackligt hog grad na forslagets mal. I och med att 300 livsmedelsenzymer
skall administreras krévs ett harmoniserat och centraliserat tillvigagéngssitt.

Malen att uppné ett effektivt godkdnnandeforfarande och en fungerande inre
marknad med lika villkor for alla ekonomiska aktdrer uppnés bdst genom
atgdrder pa gemenskapsniva.
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Forslaget uppnar mélen genom att dess rackvidd begrénsas till allménna villkor
for sdker anvindning av livsmedelsenzymer, bestimmelser om upprittande av
en gemenskapsforteckning over livsmedelsenzymer och gemensamma
mérkningsbestimmelser.

Forslaget ar darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.
. Proportionalitetsprincipen
Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skél:

Forslaget dr en ramforordning med allmdnna bestimmelser om sdker
anvindning och godkdnnande av livsmedelsenzymer genom en
gemenskapsforteckning. Vad géller information till konsumenterna sé
foreskrivs 1 forslaget att méirkningen av livsmedelsenzymer skall vara
proportionerlig, vilket medfor begrdnsade kostnader for industrin samtidigt
som konsumenterna dér det dr nddviandigt far tillrdckligt med information.

Gemenskapens forfarande for sdkerhetsbeddmning av livsmedelsenzymer
kommer att f4 ekonomiska och administrativa konsekvenser for Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet. De medlemsstater som for ndrvarande har
lagstiftning om livsmedelsenzymer kommer déremot inte att behdva gora
sdkerhetsbedomningar, vilket ger dem mojlighet att satsa sina resurser pa
tillimpningen av lagstiftningen och pé kontrollverksamhet. De ekonomiska och
sarskilt de administrativa konsekvenserna for de ekonomiska aktorerna
kommer att minska genom att de bara kommer att behdva ansdka om ett enda
gemenskapsgodkinnande 1 stéllet for flera nationella godkédnnanden.

° Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: forordning.
Ovriga regleringsformer skulle vara olimpliga av foljande skil:

Bestammelserna i detta forslag ar av teknisk natur. En rittsakt 1 form av en
forordning kommer att garantera en enhetlig och direkt tillimpning av
bestimmelserna, vilket gagnar bade konsumenter och industrins
konkurrenskraft.

BUDGETKONSEKVENSER

Gemenskapen far finansiera inférandet av harmoniserade atgdrder och system vad
géller livsmedelsenzymer, vilket bland annat kan omfatta foljande:

Utveckling av en ldmplig databas for insamling och lagring av information om
gemenskapens lagstiftning om enzymer, utforande av studier som dr behovs vid
beredning av lagstiftning, harmonisering av forfaranden, kriterier for beslutsfattande
och krav pé uppgifter, vilket mojliggor en arbetsdelning mellan medlemsstaterna och
utarbetande av riktlinjer pd dessa omraden.
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OVRIGA UPPLYSNINGAR

Simulering, pilotfas och 6vergingsperiod
Atgirden har varit eller kommer att bli féremél for en Svergangsperiod.
Forenklingar

Atgiirden innebir en forenkling av administrativa forfaranden for myndigheter
(EU:s eller nationella) och for privata aktorer.

De nationella myndigheternas beddmning och godkénnande av
livsmedelsenzymer kommer att ersittas av ett gemenskapsforfarande.

Den administrativa bordan for privata aktdrer kommer att minska genom att de
bara kommer att behdva ansoka om ett enda gemenskapsgodkédnnande 1 stillet
for om flera nationella godkénnanden.

Forslaget ingar 1 kommissionens I6pande program for uppdatering och
forenkling av  gemenskapens regelverk och 1 dess arbets- och
lagstiftningsprogram enligt referensdokument 2005/SANCO/034.

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
Forslaget giller en EES-fraga och bor dérfor gélla dven EES.
Nirmare redogorelse for forslaget

Kapitel I — Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Den foreslagna forordningen kommer att gélla enzymer som har en teknologisk
funktion vid framstédllning, bearbetning, beredning, behandling, forpackning,
transport eller lagring av livsmedel, dédribland enzymer som anvinds som
processhjdlpmedel (’livsmedelsenzymer”). Livsmedelsenzymer skall genomgé
en sdkerhetsbedomning och de skall godkidnnas genom en
gemenskapsforteckning.

Kapitel II — Gemenskapsforteckning 6ver godkinda livsmedelsenzymer

Alla livsmedelsenzymer, liksom anvéndningen av dem i livsmedel, kommer att
bedomas med hinsyn till sédkerhet, teknologiskt behov, fordelar for
konsumenten och det faktum att anvdndningen inte vilseleder konsumenten. I
linje med beslutet om att skilja pa riskhantering och riskbedémning kommer
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att utfora
sdakerhetsbedomningarna. Kommissionen kommer att besluta om ett
livsmedelsenzym skall foras in 1 gemenskapsforteckningen pa grundval av
livsmedelsmyndighetens yttrande och med beaktande av de Ovriga allmédnna
kriterierna  (teknologiskt ~ behov,  konsumentaspekter). For  varje
livsmedelsenzym som ingar i forteckningen skall specifikationer, bland annat
renhetskriterier och enzymets ursprung, anges.
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Kapitel III - Mérkning

Den foreslagna forordningen kommer att innehélla mérkningsbestimmelser for
livsmedelsenzymer som siljs till tillverkare eller direkt till konsumenter. Nér
det giller mérkning skall enzymer som anvinds i livsmedel betraktas som
ingredienser pa samma sitt som tillsatser enligt direktiv 2000/13/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om méirkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel. I de flesta fall kommer
livsmedelsenzymerna att anvdndas som processhjédlpmedel, dvs. de kommer att
finnas 1 livsmedlet som en resthalt eller inte forekomma alls, och kommer inte
att ha nagon teknologisk effekt pa slutprodukten. Eftersom alla
livsmedelsenzymers sdkerhet kommer att bedomas foreslas det att
livsmedelsenzymer som anvénds som processhjdlpmedel inte behdver anges pa
markningen. Néar det géller livsmedelsenzymer som har en teknologisk
funktion i slutprodukten, skall deras funktion (t.ex. stabiliseringsmedel) och
specifika namn anges.

Kapitel IV — Forfarandebestimmelser och tillimpning

Den som framstiller eller anvénder ett livsmedelsenzym kommer att vara
skyldig att underrdtta kommissionen om eventuella nya uppgifter som kan
paverka bedomningen om livsmedelsenzymets sdkerhet.

De atgérder som dr nddvéndiga for att tillimpa bestimmelserna i detta forslag
till férordning bor antas 1 enlighet med forfarandet i rddets beslut 1999/468/EG.

Kapitel V — Overgéngs- och slutbestimmelser

Eftersom manga livsmedelsenzymer redan finns pd marknaden 1 gemenskapen
borde dvergangen till en gemenskapsforteckning vara smidig och inte innebira
oskiliga villkor for tillverkare av enzymer. I forslaget foreskrivs dérfor att
ansokningar fir ldmnas in under en inledande tvaarsperiod efter den dag dé de
tillaimpningsbestimmelser borjar gilla som skall faststillas i enlighet med
forordningen om ett enhetligt forfarande. Gemenskapsforteckningen kommer
att upprittas i ett enda steg efter det att myndigheten har yttrat sig om alla
produkter for vilka tillrdckliga uppgifter har ldmnats in under tvaarsperioden.
Livsmedelsenzymer och livsmedel som framstillts med livsmedelsenzymer fér
sldppas ut pad marknaden och anvéndas i enlighet med géllande nationella
bestimmelser i medlemsstaterna till dess att gemenskapsforteckningen har
uppréttats. En Overgangsperiod planeras ocksa for de foreslagna
markningsbestimmelserna.

11
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2006/0144 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om livsmedelsenzymer och om iindring av radets direktiv 83/417/EEG, radets

forordning (EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG samt radets direktiv 2001/112/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artiklarna 37 och 95,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget, och

av foljande skal:

(1)

)

3)

4)

Den fria rorligheten for sdkra och hédlsosamma livsmedel dr en vidsentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
vilbefinnande samt till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for manniskors liv och hilsa bor sékerstillas i gemenskapens politiska
stravanden.

Enzymer som inte anvinds som livsmedelstillsatser omfattas for nirvarande inte av
nagon lagstiftning eller regleras som processhjdlpmedel 1 medlemsstaternas
lagstiftning. Skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar som géller
beddmning och godkdnnande av livsmedelsenzymer kan hindra den fria rorligheten for
dessa och ldgga grunden till ojamlik och illojal konkurrens. Det dr déarfor nddvindigt
att anta gemenskapsbestimmelser genom vilka de nationella bestimmelserna om
anviandningen av enzymer i livsmedel harmoniseras.

Denna forordning bor endast gilla enzymer som tillfors livsmedel i syfte att ge en
teknologisk funktion vid framstillning, bearbetning, beredning, behandling,
forpackning, transport eller lagring av livsmedel, diribland enzymer som anviands som
processhjdlpmedel (“livsmedelsenzymer”). Denna forordning bor dérfor inte tillimpas
pa enzymer som inte tillfors livsmedel i syfte att ge en teknologisk funktion utan som

EUTCL...][...1.s [...]
EUTCL...][...].s [...]
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ar avsedda att anvéndas som livsmedel, saisom enzymer for sdrskilda naringsdndamal.
Mikroorganismkulturer som traditionellt anvinds vid framstéllning av livsmedel,
sdsom ost och vin, och som kan innehalla enzymer, men som inte specifikt anvinds for
att framstdlla dem bor inte betraktas som livsmedelsenzymer.

Denna f6rordning bor inte gilla livsmedelsenzymer som anvidnds uteslutande for
framstéllning av livsmedelstillsatser som omfattas av forordning [...] om
livsmedelstillsatser, av aromer som omfattas av forordning [...] om aromer och av nya
livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97
av den 27 januari om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser’, eftersom dessa
livsmedels sékerhet redan beddms och regleras. Om dessa livsmedelsenzymer anvinds
som sadana i livsmedel omfattas de emellertid av denna férordning.

Livsmedelsenzymer bor godkénnas och anvdndas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls i denna forordning. Anvindningen av livsmedelsenzymer bor vara séker,
grundas pa ett teknologiskt behov och bor inte vilseleda konsumenterna.

Vissa livsmedelsenzymer far anvindas for sérskilda &ndamal, till exempel i fruktjuicer
och vissa liknande produkter och i vissa mjolkproteiner som dr avsedda att anvdndas
som livsmedel samt for vissa tillitna oenologiska metoder och behandlingar. Dessa
livsmedelsenzymer bor anvéindas i enlighet med denna forordning och med de
sdrskilda bestdmmelser som faststdlls 1 relevant gemenskapslagstiftning. Rédets
direktiv 2001/112/EG av den 20 december 2001 om fruktjuice och vissa liknande
produkter avsedda som livsmedel’, radets direktiv 83/417/EEG av den 25 juli 1983 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om vissa mj6lkproteiner (kaseiner och
kaseinater) avsedda som livsmedel’ och rédets forordning (EG) nr 1493/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av marknaden for vin® bor darfor
andras 1 enlighet med detta.

De livsmedelsenzymer som far anvdndas i gemenskapen bor inféras 1 en
gemenskapsforteckning som tydligt beskriver enzymerna, anger eventuella villkor for
deras anvindning och kompletteras med specifikationer, sérskilt om ursprung och
renhetskriterier. Om livsmedelsenzymet innehdller eller bestdr av en genetiskt
modifierad organism enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som &r
framstédllda av genetiskt modifierade organismer och om é&ndring av direktiv
2001/18/EG’ bor specifikationerna #ven innehalla en hinvisning till den unika
identitetsbeteckning som tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt den
forordningen.

EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom f{orordning (EG) nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

EGTL 10, 12.1.2002, s. 58.

EGT L 237, 26.8.1983, s. 25. Direktivet senast dndrat genom férordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 36).

EGTL 179, 14.7.1999, s.1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG)nr2165/2005
(EUT L 345, 28.12.2005, s. 1).

EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
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For att astadkomma en harmonisering bor riskbeddmningen av livsmedelsenzymer och
inforandet av dem i gemenskapsforteckningen ske i enlighet med fOrfarandet i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr [...] om faststillande av ett
enhetligt forfarande for godkédnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer®.

I enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssikerhet’, skall Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet ("myndigheten”) radfrdgas innan bestimmelser som kan paverka
folkhilsan antas.

Ett livsmedelsenzym som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder'® bor godkinnas i enlighet med den forordningen innan det godkinns enligt
denna férordning.

Ett livsmedelsenzym som redan finns 1 gemenskapsforteckningen enligt denna
forordning och som bereds med produktionsmetoder eller av ursprungsmaterial som
markant avviker frdn dem som omfattas av myndighetens riskbeddmning, eller som
avviker fran dem som omfattas av godkdnnandet och specifikationerna enligt denna
forordning bor ldmnas till myndigheten for bedomning, sérskilt ndr det géller
specifikationerna. Med  markant  avvikande  produktionsmetoder  eller
ursprungsmaterial kan avses att produktionsmetoden dndras fran extraktion fran véxter
till framstillning genom fermentering med mikroorganismer eller genetisk modifiering
av den ursprungliga mikroorganismen.

Eftersom det redan finns ménga livsmedelsenzymer pa marknaden i gemenskapen bor
det inforas bestimmelser som garanterar att 6vergéngen till en gemenskapsforteckning
over livsmedelsenzymer &ar smidig och inte stor den nuvarande marknaden for
livsmedelsenzymer. De sokande bor ges tillrdcklig tid att 1dmna in de uppgifter som
behovs for sidkerhetsbedomningen av dessa produkter. Darfor bor en inledande
tvadrsperiod tillatas efter den dag dé& de tillampningsétgirder borjar gilla som skall
faststéllas i enlighet med artikel 9.1 i forordning (EG) nr [...] [om faststdllande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer], sa att de sokande har tillrickligt med tid att ldmna in uppgifter om
befintliga enzymer som kan komma att inféras i den forteckning som gemenskapen
skall uppritta enligt denna forordning. Det bor ocksd vara mdjligt att ldmna in
ansokningar om godkdnnande av nya enzymer under den inledande tvddrsperioden.
Myndigheten bor utan drdjsmél bedoma ansokningarna for bade befintliga och nya
livsmedelsenzymer for vilka tillrdckliga uppgifter har inldmnats under denna period.

For att garantera réttvisa och lika villkor for alla sokande skall gemenskaps-
forteckningen uppréttas i ett enda steg. Denna forteckning bor upprittas efter avslutad

EUTL[...],[...],s. [...]

EGTL 31, 1.2.2002, s 1. Forordningen &ndrad genom forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245,
29.9.2003, s. 4).

EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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riskbedomning av alla de livsmedelsenzymer om vilka det har 1dmnats in tillrdckligt
med uppgifter under den inledande tvaarsperioden.

Maénga ansOkningar forvintas inkomma under den inledande tvéérsperioden. Det
kommer dirfor kanske att ta lang tid innan riskbedomningen av dem é&r slutférd och
gemenskapsforteckningen upprittas. For att garantera lika tilltrdde till marknaden for
nya livsmedelsenzymer efter den inledande tvaarsperioden bor det foreskrivas en
overgangsperiod under vilken livsmedelsenzymer och livsmedel i vilka man anvénder
livsmedelsenzymer far sldppas ut pd marknaden och anvindas i enlighet med géllande
nationella bestimmelser i medlemsstaterna till dess att gemenskapsforteckningen har
upprattats.

Livsmedelsenzymerna E 1103 invertas och E 1105 lysozym, som har godkidnts som
livsmedelstillsatser enligt Europaparlamentets och radets direktiv 95/2/EG av den 20
februari 1995 om andra livsmedelstillsatser 4n firgdmnen och sotningsmedel'', och
villkoren for deras anvindning bor Overforas frdn direktiv 95/2/EG till
gemenskapsforteckningen nir den upprittas enligt denna forordning. 1 rédets
forordning (EG) nr 1493/1999 godkénns anvidndningen av ureas, betaglukanas och
lysozym 1 vin pd de villkor som faststidlls i kommissionens forordning (EG)
nr 1622/2000 av den 24 juli 2000 om vissa tillimpningsforeskrifter for forordning
(EG) nr 1493/1999 om den gemensamma organisationen av marknaden for vin och
inforandet av en gemenskapskodex for oenologiska metoder och behandlingar'”. Dessa
dmnen &r livsmedelsenzymer och bor omfattas av denna forordning. Darfér bor ocksa
de foras in 1 gemenskapsforteckningen nédr denna upprittas, for anvindning 1 vin i
enlighet med forordning (EG) nr 1493/1999 och férordning (EG) nr 1622/2000.

Livsmedelsenzymer kommer fortfarande att omfattas av de allmdnna mérkningskrav
som finns 1 forordning (EG) nr 1829/2003 eller férordning (EG) nr 1830/2003.
Dessutom bor sirskilda mirkningsbestimmelser for livsmedelsenzymer som séljs som
sadana till tillverkare eller konsumenter faststillas i denna forordning.

Livsmedelsenzymer omfattas av definitionen av livsmedel 1 f{Orordning
(EG) nr 178/2002 och maste darfor nir de anvinds i livsmedel anges som ingredienser
vid mérkning av livsmedel i1 enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel®.
Livsmedelsenzymer bor beskrivas efter deras teknologiska funktion i livsmedlet, foljt
av deras specifika namn. Det bor emellertid vara mojligt att gora ett undantag fran
bestimmelserna om mérkning i sddana fall dér livsmedelsenzymet inte har nagon
teknologisk funktion i slutprodukten utan férekommer i livsmedlet enbart som ett
resultat av Overforing fran en eller fler av ingredienserna i det livsmedel dér det
anvinds som ett processhjidlpmedel. Direktiv 2000/13/EG bor éndras i1 enlighet med
detta.

EGTL 61, 18.3.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGTL 194, 31.7.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 1163/2005
(EUT L 188, 20.7.2005, s. 3).

EGT L 109, 6.5.2000, s.29. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2003/89/EG (EUT L 308,
25.11.2003, s. 15).

15

SV



SV

(19)

(20)

ey

(22)

(23)

Livsmedelsenzymer bor std under stindig kontroll och omvirderas nér helst detta ar
nddvindigt mot bakgrund av dndrade villkor for anvdndningen och ny vetenskaplig
information.

De atgédrder som dr nodvéndiga for att tillimpa denna forordning bor vara forenliga
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter'.

For att kunna wutveckla och uppdatera gemenskapens lagstiftning om
livsmedelsenzymer pa ett proportionerligt och effektivt sitt bor medlemsstaterna
samla in uppgifter, dela med sig av information och samordna sitt arbete. Det kan
dérfor vara dndaméilsenligt att utfora studier om specifika frgor i syfte att underlétta
beslutsfattandet. Gemenskapen bor kunna finansiera sadana studier som en del av
budgetforfarandet. Finansieringen av sadana dtgidrder omfattas av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for
att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhidlsa och djurskydd'®, och den rittsliga grunden for
finansieringen av ovanstiende atgirder ar darfor férordning (EG) nr 882/2004.

Medlemsstaterna bor i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004 utféra offentliga
kontroller for att sdkerstélla att bestimmelserna i denna férordning foljs.

Eftersom  malet for den  foreslagna  atgérden, dvs. att faststélla
gemenskapsbestimmelser om livsmedelsenzymer, inte i tillrdcklig utstrickning kan
uppnas av medlemsstaterna och det darfor, med hédnsyn till marknadens enhetlighet
och till ett gott konsumentskydd, béttre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta &tgdrder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna
forordning inte utdver vad som dr nddvindigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1
Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehdller bestimmelser om enzymer som anvénds 1 livsmedel, dven
sddana enzymer som anvidnds som processhjdlpmedel, och syftar till att garantera den inre
marknadens effektiva funktion och ett gott folkhilso- och konsumentskydd.

I denna forordning foreskrivs dérfor foljande:

a)

Bestimmelser om en gemenskapsforteckning 6ver godkénda livsmedelsenzymer.

14
15

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattad 1 EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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b)

Villkor f6r anvdndning av sddana enzymer 1 livsmedel.

Mairkningsbestdmmelser for livsmedelsenzymer som siljs som sadana.

Artikel 2
Tilldmpningsomrdde

Denna férordning skall tillimpas pa livsmedelsenzymer.

Denna forordning skall inte tillimpas pa livsmedelsenzymer som anvénds endast for
framstillning av

a)

b)

c)

livsmedelstillsatser som omfattas av  forordning (EG)nr... [om
livsmedelstillsatser],

aromer som omfattas av forordning (EG)nr... [om aromer och vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper], och

nya livsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 258/97.

Denna forordning skall tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
sarskilda gemenskapsbestimmelser om anvindning av livsmedelsenzymer

a)

1 vissa specifika livsmedel, eller
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b)  for andamal som inte omfattas av denna forordning.

4. Denna forordning skall inte tillimpas pd mikroorganismkulturer som traditionellt
anvinds vid framstéllning av livsmedel och som kan innehélla enzymer, men som
inte specifikt anvands for att framstélla dem.

5. Huruvida ett visst &mne omfattas av denna forordning far vid behov avgoras i1
enlighet med det forfarande som avses i artikel 16.2.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning giller de definitioner som faststélls 1 forordning (EG) nr 178/2002,
forordning  (EG) nr 1829/2003 och  forordning (EG)nr[...] [forordningen om
livsmedelstillsatser].

Dessutom skall foljande definition gélla:

livsmedelsenzym: en produkt som framstills genom extraktion frdn véxter eller djur eller
genom en fermenteringsprocess med mikroorganismer,

a) som innehdller en eller flera enzymer som kan katalysera en specifik biokemisk
reaktion, och

b) som tillfors livsmedel for att ge en teknologisk funktion vid framstéllning,
bearbetning, beredning, behandling, férpackning, transport eller lagring av livsmedel.

Kapitel 11
Gemenskapsforteckning over godkanda livsmedelsenzymer

Artikel 4
Gemenskapsforteckning 6ver godkinda livsmedelsenzymer

Endast livsmedelsenzymer som har inforts i gemenskapsforteckningen far sldppas ut pa
marknaden som sddana och anvidndas 1 livsmedel enligt specifikationerna och
anvandningsvillkoren 1 artikel 6.2.

Artikel 5
Allmdnna villkor for inférande av livsmedelsenzymer i gemenskapsforteckningen och for
anvindningen av dem

Ett livsmedelsenzym far inforas i gemenskapsforteckningen endast om det uppfyller f6ljande
villkor:

a) Enzymet utgor enligt tillgidngliga vetenskapliga bevis ingen risk for konsumenternas
hilsa nér det anvéands i den mingd som foreslas.

18

SV



SV

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

c) Anvindningen av enzymet vilseleder inte konsumenten.

1. Ett

Artikel 6
Innehallet i gemenskapsforteckningen over livsmedelsenzymer

livsmedelsenzym som uppfyller villkoren 1 artikel 5 far inforas 1

gemenskapsforteckningen, i enlighet med forfarandet i férordning (EG) nr [...] [om
faststillande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer].

2. Nar ett livsmedelsenzym fors in 1 gemenskapsforteckningen skall foljande uppgifter
finnas med:

a)  Livsmedelsenzymets namn.

b)  Livsmedelsenzymets specifikationer, bland annat ursprung, renhetskriterier och
eventuella 6vriga nddviandiga uppgifter. Om livsmedelsenzymet omfattas av
forordning (EG) nr 1830/2003 skall specifikationerna innehélla en hénvisning
till den unika identifieringsbeteckning som tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt den férordningen.

c¢)  Vid behov de livsmedel som livsmedelsenzymet far tillforas.

d)  Vid behov villkoren for anvéindning av livsmedelsenzymet.

e) I tillimpliga fall de begrinsningar som géller f6r forsdljning av
livsmedelsenzymet direkt till konsumenter.

f)  Vid behov sirskilda krav i frdga om mairkningen av de livsmedel dar
livsmedelsenzymet har anvénts fOr att garantera att slutkonsumenten fér
information om livsmedlets fysikaliska egenskaper eller om den sérskilda
behandling det genomgatt.

3. Gemenskapsforteckningen skall dndras i enlighet med det forfarande som avses i

forordning (EG) nr [...] om faststéllande av ett enhetligt forfarande for godkédnnande
av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer.

Artikel 7

Inférande av genetiskt modifierade enzymer i gemenskapsforteckningen

Ett livsmedelsenzym som omfattas av forordning (EG)nr 1829/2003 fér inforas i
gemenskapsforteckningen forst efter att det har godkints 1 enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 7 1 den f6rordningen.
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Kapitel 111
Markning

AVSNITT 1
MARKNING AV LIVSMEDELSENZYMER SOM INTE AR AVSEDDA ATT SALJAS TILL
SLUTKONSUMENTER

Artikel 8

Mdrkning av livsmedelsenzymer som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter

Livsmedelsenzymer som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter féar saluforas endast om
de uppgifter som foreskrivs i artiklarna 9-12 1 denna férordning anges pa forpackningen eller
behallaren pd ett sadant sdtt att de dr vil synliga, klart 1dsbara och bestdndiga; detta géller
oavsett om livsmedelsenzymerna siljs var for sig eller blandade med varandra eller med andra
ingredienser enligt definitionen i artikel 6.4 1 direktiv 2000/13/EG.

Artikel 9
Uppgifter som krdvs for identifiering av livsmedelsenzymer

1. Om livsmedelsenzymer som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter séljs var
for sig eller blandade med varandra skall f6ljande uppgifter om varje
livsmedelsenzym finnas pé forpackningen eller behallaren:

a)  Det namn som faststéllts i denna forordning.

b) Om det inte finns nagot namn enligt a, en sd exakt beskrivning av
livsmedelsenzymet att det kan skiljas fran produkter med vilka det skulle
kunna forvéxlas.

2. Om livsmedelsenzymer siljs blandade med varandra skall de uppgifter som krévs
enligt punkt 1 anges for varje livsmedelsenzym, 1 fallande ordning efter
procentandelen av den totala vikten.

Artikel 10
Uppgifter som krdvs om andra dmnen, material eller livsmedelsingredienser ingar i
livsmedelsenzymer

Om andra dmnen, material eller livsmedelsingredienser dn livsmedelsenzymer ingér i
livsmedelsenzymer som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter i1 syfte att underlitta
lagring, forsdljning, standardisering, utspddning eller upplosning av dem, skall de uppgifter
som anges 1 artikel 9 samt uppgifter om varje bestandsdel i1 fallande ordning efter
procentandelen av den totala vikten finnas med péd forpackningen eller behéllaren eller i de
handlingar som medfoljer livsmedelsenzymet.
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Artikel 11
Uppgifter som krdvs om livsmedelsenzymer blandas med andra livsmedelsingredienser

Om livsmedelsenzymer som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter blandas med andra
livsmedelsingredienser skall en forteckning over alla bestandsdelar i fallande ordning efter
deras procentandel av den totala vikten finns pa forpackningen eller behéllaren.

Artikel 12
Allmdnna uppgifter som krédvs om livsmedelsenzymer

1. P& forpackningar eller behéllare som innehéller livsmedelsenzymer som inte &r
avsedda att sidljas till slutkonsumenter skall f6ljande uppgifter anges:

a)  Uppgiften ”for anvindning i livsmedel” eller ”for begrinsad anvédndning i
livsmedel” eller en mer specifik hdnvisning till den avsedda anvéndningen 1
livsmedel.

b)  Vid behov sirskilda villkor for lagring och anvandning.

c)  Bruksanvisning, om avsaknad av en sddan skulle gora det omdjligt att anvénda
livsmedelsenzymet péa ritt sétt.

d)  Mirkning med vars hjélp det gar att identifiera partiet eller séndningen.
e)  Tillverkarens, forpackarens eller forsiljarens namn eller firmanamn och adress.

f)  Om en bestandsdel i livsmedelsenzymet bara fir forekomma i en begrinsad
mangd 1 livsmedel, maste det anges hur stor procentandel denna bestandsdel
utgér 1 livsmedelsenzymet eller finnas tillrickliga uppgifter om
livsmedelsenzymets sammansittning for att koparen skall kunna forsdkra sig
om att den tillitna méngden 1 livsmedel inte Overskrids. Om samma
mangdbegransning giller for en grupp bestandsdelar som anvénds var for sig
eller tillsammans, fdr den sammanlagda procentandelen anges med en enda
siffra. Méangdbegriansningen skall anges antingen med siffror eller enligt
quantum satis-principen.

g)  Nettoméngden.

h) 1 tillimpliga fall uppgifter om ett livsmedelsenzym eller annat &mne enligt
artiklarna 9, 10 och 11 i denna forordning och som anges i bilaga Illa till
direktiv 2000/13/EG.

2. Genom undantag fran punkt 1 kan de uppgifter som kravs enligt 1 c—f och enligt 1 h

limnas endast i de handlingar som medf6ljer sidndningen eller sinds i forvég,
forutsatt att uppgiften “avsedd for framstdllning av livsmedel och ej for forséljning
till konsumenter” &r vél synlig pd den forpackning eller behdllare som innehéller
produkten i fraga.
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Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2000/13/EG far livsmedelsenzymer som dr
avsedda att séljas till slutkonsumenter saluforas endast om foljande uppgifter anges pa

AVSNITT 2
MARKNING AV LIVSMEDELSENZYMER SOM AR AVSEDDA ATT SALJAS TILL
SLUTKONSUMENTER

Artikel 13
Mdirkning av livsmedelsenzymer som dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter

forpackningen pé sddant sétt att de dr synliga, klart 1dsbara och bestindiga:

a)

b)

Det namn som livsmedelsenzymet sdljs under. Detta namn skall vara det namn som

faststéllts 1 eventuella gemenskapsbestimmelser som dr tillimpliga
livsmedelsenzymet i fraga.

De uppgifter som krivs enligt artiklarna 9, 10 och 11 samt artikel 12.1 a—e, 12.1 g

och 12.1 h.

AVSNITT 3
OVRIGA MARKNINGSKRAV

) Artikel 14
Ovriga mdrkningskrav

Artiklarna 8—13 skall inte paverka tillimpningen av mer detaljerade eller omfattande
lagar eller andra forfattningar om maétt och vikt eller om presentation, klassificering,
forpackning eller mirkning av farliga &mnen och preparat eller om transport av

sddana dmnen.

De uppgifter som krévs enligt artiklarna 813 skall vara pa ett sprdk som kdparen latt

forstar.

Den medlemsstat ddr produkten salufors far i enlighet med bestdmmelserna i
fordraget inom sitt territorium kriva att dessa uppgifter anges pa ett eller flera av de

officiella sprdken i gemenskapen efter medlemsstatens eget val.

Forsta och andra stycket i denna punkt utesluter inte att dessa uppgifter lamnas pa

flera sprak.
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Kapitel IV
Forfarandebestimmelser och tillimpning

Artikel 15
Informationsskyldighet

1. Den som framstéller eller anvinder ett livsmedelsenzym skall omedelbart underritta
kommissionen om eventuella nya vetenskapliga eller teknologiska uppgifter som kan
paverka beddmningen av livsmedelsenzymets sékerhet.

2. Den som framstéller eller anvidnder ett livsmedelsenzym skall pd begéran av
kommissionen underritta den om livsmedelsenzymets faktiska anvindning.
Artikel 16

Kommitteforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa, nedan kallad “kommittén”.

2. Nér det hianvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.
3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.
Artikel 17
Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgdrder

Den rittsliga grunden for finansieringen av atgérder som foljer av denna forordning skall vara
artikel 66.1 c 1 forordning (EG) nr 882/2004.

) Kapitel V
Overgangs- och slutbestimmelser

Artikel 18
Upprittande av gemenskapsforteckningen over livsmedelsenzymer

1. Gemenskapsforteckningen over livsmedelsenzymer skall upprittas pa grundval av de
ansokningar som gjorts i enlighet med punkt 2.

23

SV



SV

Berorda parter far ldmna in ansdkningar om inforande av ett livsmedelsenzym i
gemenskapsforteckningen.

Ansokningarna skall ldmnas in senast 24 manader efter den dag di de
tillimpningsbestimmelser borjar géilla som skall faststillas 1 enlighet med artikel 9.1
1 forordning (EG)nr[...] [om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkédnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer].

Kommissionen skall uppritta ett register over alla livsmedelsenzymer som eventuellt
kan foras in 1 gemenskapsforteckningen, for vilka det i enlighet med punkt 2 har
lamnats in en ansokan som uppfyller de giltighetskriterier som skall faststillas i
enlighet med artikel 9.1 i1 forordning (EG) nr [...] [om faststdllande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer] (“registret”). Registret skall goras tillgéngligt for allménheten.

Kommissionen skall 6verlamna ansdkningarna till myndigheten for yttrande.

Gemenskapsforteckningen skall antas av kommissionen i enlighet med forfarandet i
forordning (EG) nr [...] [om faststdllande av ett enhetligt forfarande f6r godkédnnande
av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer] efter det att
myndigheten har avgivit ett yttrande om varje livsmedelsenzym som finns 1 registret.

Genom undantag fran det forfarande som anges ovan

a)  skall artikel 5.1 i1 forordning (EG) nr[...] [om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer] inte gilla myndighetens antagande av ett yttrande,

b)  skall kommissionen anta gemenskapsforteckningen for forsta géngen efter det
att myndigheten har avgivit ett yttrande om alla de livsmedelsenzymer som
finns 1 registret.

Vid behov far overgangsbestimmelser till denna artikel antas i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 16.2.

Artikel 19
Overgangsbestimmelser for vissa livsmedelsenzymer som redan omfattas av
gemenskapslagstifining

Trots bestimmelserna i artiklarna 6 och 18 1 denna forordning skall gemenskapsforteckningen
dé den upprittas innehélla foljande livsmedelsenzymer:

a)

b)

E 1103 invertas och E 1105 lysozym, med uppgift om villkoren for deras anvindning
enligt bilaga I och del C i bilaga III till direktiv 95/2/EG.

Ureas, betaglukanas och lysozym for anvédndning i1 vin i enlighet med forordning
(EG) nr 1493/1999 och tillampningsforeskrifterna till den forordningen.
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Artikel 20
Andring av direktiv 83/417/EEG

I direktiv 83/417/EEG skall strecksatserna i bilaga I avsnitt 111 d ersdttas med foljande:

2

— 16pe som uppfyller kraven i [forslaget till] forordning [.../...] om livsmedelsenzymer

— andra mjolkkoagulerande enzymer som uppfyller kraven i [forslaget till] forordning

[.../...] om livsmedelsenzymer”
) Artikel 21
Andring av forordning (EG) nr 1493/1999
I artikel 43 1 forordning (EG) nr 1493/1999 skall foljande laggas till som punkt 3:

”3. De enzymer och enzympreparat som anvinds vid de tillaitna oenologiska metoder och
behandlingar som anges 1 bilaga IV skall uppfylla kraven 1 [forslaget till] forordning
[.../...] om livsmedelsenzymer.”

i Artikel 22
Andring av direktiv 2000/13/EG
Direktiv 2000/13/EG skall éndras pé foljande sétt:
1. Artikel 6.4 skall &dndras pa foljande sétt:
a)  Led a skall erséttas med foljande:

”a) Med ingrediens menas varje dmne, inklusive tillsatser och enzymer, som
anvénts 1 framstédllningen eller beredningen av ett livsmedel och som
finns kvar i den férdiga produkten, om 4n i annan form.”

b) Iled ciiskall "tillsatser” ersittas med “tillsatser och enzymer”.
2. I artikel 6.6 skall f6ljande strecksats ldggas till:

2

—  Andra enzymer én de som avses 1 punkt 4 c ii skall anges med namnet pd en av
de kategorier av ingredienser som anges i bilaga II, atfoljt av deras specifika
namn.”
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Artikel 23
Andring av direktiv 2001/112/EG

I direktiv 2001/112/EG skall den fjarde, femte och sjitte strecksatsen i bilaga I avsnitt II 2
ersittas med foljande:

2

— Pektolytiska enzymer som uppfyller kraven i [fOrslaget till] forordning [.../...] om
livsmedelsenzymer.

— Proteolytiska enzymer som uppfyller kraven i [forslaget till] forordning [.../...] om
livsmedelsenzymer.

— Amylolytiska enzymer som uppfyller kraven i [forslaget till] férordning [.../...] om
livsmedelsenzymer.”

Artikel 24
Ikrafttrdadande

Denna forordning tridder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4 skall tilldmpas frdn och med den dag da gemenskapsforteckningen borjar gilla.
Fram till denna dag skall gillande nationella bestimmelser om utsldppande pa marknaden och
anvindning av livsmedelsenzymer och av livsmedel framstdllda med livsmedelsenzymer
fortsitta att tillimpas 1 medlemsstaterna.

Artiklarna 814 skall tillimpas fran och med [tolv ménader efter den dag den hér
forordningen har offentliggjorts].

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vigar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

FORSLAGETS NAMN
Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om livsmedelsenzymer

BERORDA DELAR I DEN VERKSAMHETSBASERADE
FORVALTNINGEN/BUDGETERINGEN

Politikomrade: Hilsa och konsumentskydd
Verksamhet: Livsmedelssékerhet, djurhdlsa, djurskydd och véxtskydd
BERORDA BUDGETPOSTER

3.1. Budgetposter (driftsutgifter med tillhérande tekniska och administrativa
stodutgifter — f.d. B.A-poster) med rubriker

17.01.04.05: Foder- och livsmedelssikerhet och relaterade aktiviteter —
Administrativa utgifter

3.2. Atgirdens loptid och budgetkonsekvensens varaktighet

Obegrénsad
3.3. Budgettekniska uppgifter (ligg till rader vid behov)
Deltagande av de -
Budgetrubrik | Typ av utgifter | Nya Deltagande ansokande Rubrik i
Efta 2 budgetplanen
liinderna
17.01.04.05 ?ft’g%' Diff.'* | NEJ |  NEJ NEJ Nr la

I syfte att wutveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen om
livsmedelsenzymer pa ett proportionellt och effektivt sitt kan det vara
indamalsenligt att genomfora undersokningar for att samla in uppgifter, dela
information och samordna arbetet mellan medlemsstaterna. Sidana typer av
stodutgifter, som tas upp under punkterna 4.1 och 8.1, omfattas av forordning
(EG) nr 882/2004, som giller offentlig kontroll av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen, inom de belopp som anslagits for tillimpningen av
forordningen under perioden 2007-2013.

16

Differentierade anslag.
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4.

FORTECKNING OVER MEDEL

4.1. Finansiella m

edel

4.1.1. Atagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Typ av utgifter

Avsnitt
nr

Arn

n-+

n+2

n+3

n-+
4

n+5

och
foljande
budgetar

To-
talt

Driftsutgifter'’

Atagandebemyndiga
nden

8.1.

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,3

Betalningsbemyndig
anden

b

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,3

Administrativa utgifter som ingar i

referensbeloppe

t18

Tekniskt och
administrativt stod
(icke-diff.)

8.2.4.

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

TOTALT REFEREN

SBELOPP

Atagandebemyndig
anden

0,05

0,05

0,05

0,3

Betalningsbemyndi
ganden

0,05

0,05

0,05

0,3

Personalutgifter och
dartill hdrande
utgifter (icke-diff.)

Andra administrativa
utgifter an
personalutgifter och
dértill horande
utgifter som inte
ingér i
referensbeloppet

8.2.6.

(icke-diff.)

17
18

28

Utgifter som inte omfattas av kapitel xx 01 i avdelning xx.
Utgifter som omfattas av artikel xx 01 04 i avdelning xx.
Andra utgifter inom kapitel xx 01 &n artiklarna xx 01 04 och xx 01 05.
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Totala beriknade utgifter for finansieringen av atgirden

TOTALA
ATAGANDE- a+c+d 0,0 | 0,0 | 0,0

BEMYNDIGANDEN 0,1
inkl te Sl 33

personalkostnader

0,05 0,05 0.3

TOTALA
BETALNINGS-

+ot
BEMYNDIGANDEN bretd | o] 00100 |00
inkl. te S| 33

personalkostnader

0,05 005 | %3

Samfinansieri

Om fOrslaget innefattar samfinansiering frdn medlemsstaterna eller andra organ
(ange vilka) skall en berdkning av samfinansieringen anges i nedanstidende tabell
(lagg till fler rader, om det ror sig om flera organ):

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

. A + 4+ | nt+5o0ch

Samfinansierande organ ! n+l|n+2 n n foljande | Totalt
n 3 4 o
budgetar

........................ f
TOTALA atct
ATAGANDEBEMYNDIG dtet
ANDEN inklusive N
samfinansiering f

4.1.2. Forenlighet med den ekonomiska planeringen
x  Forslaget dr forenligt med gillande ekonomisk planering.

[0  Forslaget kraver omfordelningar under den berorda rubriken i
budgetplanen.

[0  Forslaget kan krdva tillimpning av bestimmelserna i det
interinstitutionella avtalet® (dvs. mekanismen for flexibilitet eller
revidering av budgetplanen).

4.1.3. Paverkan pd inkomsterna
x Forslaget paverkar inte inkomsterna.
0  Forslaget paverkar inkomsterna enligt foljande:

Observera att den metod som anvénts for att berdkna paverkan pa inkomsterna
skall redovisas ndrmare i en separat bilaga.

20 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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Miljoner euro (avrundat till en decimal)

Fére Situation under genomforandet av atgdrden
atgdrden
Budgetrubrik Inkomster [AI‘ [Ar |[n+1]|[n+2]| [n+3 |[n+4]|[n+5]
n-1 ] Il] ] 21
a) Inkomster i absoluta tal
b)Fordndring av inkomster A

4.2. Personal uttryckt i heltidsekvivalenter (fast anstillda, tillfalligt anstallda
och extern personal) — for ytterligare uppgifter se punkt 8.2.1.

Arsbehov Arn|{n+1|n+2|n+3|n+4|n+5och foljande budgetar
Totala personalresurser | 0,4 0,4 0,4 0.4 0,4 0.4
BESKRIVNING OCH MAL

5.1. Behov som skall uppfyllas pa kort eller ling sikt

Den foreslagna forordningen om livsmedelsenzymer syftar till att harmonisera
anvandningen av livsmedelsenzymer inom EU. I forordningen foreskrivs bland
annat att en gemenskapsforteckning med godkinda livsmedelsenzymer skall
upprittas efter det att Europeiska livsmedelsmyndigheten har utfort en
sakerhetsbedomning av  enzymerna. Det finns redan cirka 200
livsmedelsenzymer pa gemenskapens marknad. Dessa omfattas av
medlemsstaternas  nationella  lagstiftning.  Sédkerhetsbeddmningen och
overforingen av dessa enzymer till gemenskapsforteckningen skall vara smidig
och rattvis for alla tillverkare. Dérfor foreskrivs overgingsperioder tills den
forsta gemenskapsforteckningen har upprittats. Under denna period skall
kommissionen administrera och gora en databas offentligt tillginglig.
Databasen skall innehalla uppgifter om enzymer for vilka en giltig ans6kan om
godkénnande har limnats in samt information om hur beddémningen av
enzymerna utfaller.

I framtiden kan ocksd 1 vissa fall uppgifter om anvédndning av
livsmedelsenzymer komma att kravas for besluten om riskhantering.

For att sdkerstdlla proportionella tillimpningsatgidrder inom ramen for den
foreslagna forordningen och for att uppnd malen i férordning (EG) nr 882/2004
som giller offentlig kontroll av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen krévs dérfor foljande:

21

Fler kolumner far laggas till vid behov, t.ex. om atgérden 16per 6ver mer &n 6 ar.
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5.2.

5.3.

5.4.

. En lamplig databas for insamling och lagring av all information som ror
gemenskapslagstiftningen om livsmedelsenzymer.

. Genomforande av noddvindiga undersokningar for utarbetande och
utveckling av lagstiftningen om livsmedelsenzymer.

. Genomforande av nddviandiga undersdkningar for att harmonisera
forfaranden, kriterier for beslutsfattandet och krav pa uppgifter i syfte att
underldtta arbetsdelningen mellan medlemsstaterna och utforma riktlinjer
pa dessa omréden.

Mervirde som tillfors genom gemenskapens deltagande och forslagets
forenlighet med oOvriga finansiella instrument samt eventuella
synergieffekter

De uppgifter och den information som erhills kommer att bidra till att ge
konsumenterna ett sd gott hélsoskydd som mgjligt samtidigt som néringslivet
kan fortsétta att utveckla och anvénda livsmedelsenzymer.

P4 den harmoniserade marknaden kan detta bara uppnas genom ett samordnat
tillvagagéngssidtt som medger utbyte av jamforbar information mellan
medlemsstaterna.

Mal, forvintade resultat och motsvarande indikatorer inom ramen for
verksamhetsbaserad forvaltning

Mal 1: Uppritta och administrera en databas och genomfora tillhérande studier
1 samarbete med externa organisationer som viljs ut genom ldmpliga
forfaranden.

Mal 2: Sidkerstdlla att anvéndningen av livsmedelsenzymer inte medfor
oacceptabla risker for konsumenterna och samtidigt inte stiller onddiga
krav pa nidringslivet.

Mal 3: Effektiv och Oppen handldggning av ansokningar som giller
livsmedelsenzymer tills gemenskapsforteckningen upprittas med hjilp av
en centraliserad databas med aktuell information om ansdkningarnas
status och om sikerhetsbedomningen.

Metod for genomforande (preliminiir)
X Centraliserad forvaltning

X Direkt av kommissionen
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O  Indirekt genom delegering till
L0  genomforandeorgan

[0 organ som inrdttas av gemenskapen enligt artikel 185 i
budgetférordningen

O  nationella  offentliga  organ  eller organ  med
myndighetsuppgifter

U Delad eller decentraliserad forvaltning
[0  Tillsammans med medlemsstaterna
[0  Tillsammans med tredjeldnder
L Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Kommentarer:

OVERVAKNING OCH UTVARDERING

6.1.

6.2.

Overvakningssystem

Innehéllet 1 databasen och slutsatserna av resultaten fran undersékningarna kan
kontrolleras genom att man undersoker i vilken utstrickning de kan anvédndas
for att utforma fOrslag till ldmpliga tillimpningsbestimmelser. Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa kommer att ha en viktig
funktion.

Bedomning och utvirdering
6.2.1. Forhandsbedémning

De berdknade utgifterna ér inte omfattande. Darfor finns for nérvarande
inga tillgidngliga uppgifter for en férhandsbedomning.

6.2.2. Atgiirder efter tidigare del- eller slututvirderingar (erfarenheter frdn
liknande dtgdrder)

6.2.3. Former och periodicitet for kommande utvirderingar

Fortlopande utvérderingar med hénsyn till behovet av att foresld
tillimpningsbestimmelser.

BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING
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8. UPPGIFTER OM MEDEL

8.1. Forslagets mal i form av finansiella kostnader
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
_|_
(Rubriker for Arnl Arntl Arnt2 Arnt3 Arntd o S och- TOTALT
malen, itgiirderna | Typ av Genomsnittliga oljande budgetar
och resultaten resultat kostnader
skall anges) Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala
resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader
OPERATIVT
MAL NR 1 1 0,1% 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
22
TOTALA
KOSTNADER 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

22
23
24

SV

Enligt beskrivningen i avsnitt 5.3.
Upprittande av databasen.

Uppdatering och administration av databasen, organisation av relevanta undersdkningar.
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8.2. Administrativa utgifter

8.2.1. Antal och typ av personal

Typ av Personal som kravs for att handlidgga édtgérden (befintliga plus ev.
tjénster ytterligare personalresurser) (antal tjéinster/heltidsekvivalenter)
Arn Arnt+l | Arnt2 | Arnt3 | Arnt4 | Arnt5
Fast eller A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
tillfalligt
anstillda®™ B*,
(1701 01) C*/AST 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Personal®® som
finansieras genom art.
XX 0102
Ovrig personal®’ som
finansieras genom art.
XX 01 04/05
TOTALT 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Beskrivning av de uppgifter som skall utféras i samband med dtgdrden

Granskning av fackrapporter och ekonomiska rapporter, forberedelser for
ataganden och betalningar

8.2.3. Personalresurser (som omfattas av tjdnsteforeskrifterna)

X

Tjanster som for ndrvarande anslagits till forvaltningen av det
program som skall ersittas eller utvidgas.

Tjénster som redan har anslagits inom ramen for den é&rliga
politiska strategin/det prelimindra budgetforslaget for ar n.

Tjénster som skall begéras i samband med nésta arliga politiska
strategi/preliminéra budgetforslag.

Tjanster som skall fordelas om med hjélp av befintliga resurser
inom den ansvariga avdelningen (intern omfordelning)

Tjénster som krévs for &r n, men som inte planerats inom ramen for
den arliga politiska strategin/det preliminira budgetforslaget for det
berorda éret.

25
26
27

Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som técks av referensbeloppet.
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik
(nummer och benimning)

Ar

Ar
n+1

Ar
n+2

Ar
n+3

Ar
n+4

Arn+5 och
foljande | TOTALT

budgetar

1. Tekniskt och
administrativt stod
(inklusive tillhorande
personalkostnader)

Genomforandeorgan™

Ovrigt  tekniskt  och
administrativt stod

- internt

- externt

Totalt tekniskt och administrativt
stod

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Typ av personal

Ar

Ar
n+1

Ar
n+2

Ar
n+3

Ar Arn+5 och
foljande
+
n+4 budgetar

Fast och tillfalligt anstéllda (XX 01 01)

och kontraktsanstillda)

Personal som finansieras genom art XX 01
02 (t.ex. extraanstillda, nationella experter

(ange budgetpost)

Totala kostnader for personal och

dirmed sammanhéingande kostnader
(som INTE ingar i referensbeloppet)

Berdkning — Fast och tillfilligt anstiillda

28

En hénvisning skall goras till
genomforandeorganen.

den

sarskilda

35

finansieringsoversikten for de berorda
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Berdkning — Personal som finansieras inom ramen for artikel XX 01 02

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Arn+5
Ar| Ar | Ar | Ar | Ar och

n | ntl | nt2 | n+3 | nt+4 | foljande
budgetar

TOTALT

XX 01 02 11 01 -
Tjansteresor

XX 01 02 11 02 — Méten och
konferenser

XX 01 02 11 03 -
Kommittéer”

XX 0102 11 04 — Studier och
samrad

XX 01 02 11 05 -
Informationssystem

2. Ovriga
forvaltningsutgifter
totalt
(XX 010211)

3. Ovriga  administrativa
utgifter (specificera genom
att ange budgetrubrik)

Totala administrativa utgifter,
andra in personalkostnader och
dirmed sammanhéingande
kostnader (som INTE ingar i
referensbeloppet)

Berdikning — Ovriga administrativa utgifter som inte ingir i referensbeloppet

29

Ange vilken typ av kommitté och vilken grupp den tillhdr.

36
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