31.12.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 354/7

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1332/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

elintarvike-entsyymeisti seki neuvoston

direktiivin

83/417/ETY, mneuvoston asetuksen

(EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston direktiivin 2001/112/EY ja asetuksen
(EY) N:o 258/97 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarittyd
menettelyi (2),

seki katsovat seuraavaa:

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisimarkkinoilla olennaista, ja se vaikuttaa mer-
kittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seka
heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Thmisten eldmdn ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi
varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

Muina kuin elintarvikelisdaineina kdytettavid elintarvike-
entsyymeja ei nykyddn sidnnelld tai niitd sddnnelldan val-
mistuksen apuaineina jisenvaltioiden lainsddddnnon
nojalla. Erot elintarvike-entsyymien arviointia ja hyvaksy-
mistd koskevissa kansallisissa laeissa, asetuksissa ja hallin-
nollisissa mdardyksissd voivat haitata niiden vapaata
liikkuvuutta ja luoda edellytykset eriarvoiselle ja epiter-
veelle kilpailulle. Timéan vuoksi on tarpeen hyviksyd yhtei-
son sdannot, joilla yhdenmukaistetaan elintarvikkeissa
esiintyvien entsyymien kayttod koskevat kansalliset
sdannokset.

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

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007
(EUVL C 175 E, 10.7.2008, s. 162), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 10. maaliskuuta 2008 (EUVL C 111 E, 6.5.2008, s. 32), Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 8. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditds, tehty 18. marras-
kuuta 2008.

4)

Tamin asetuksen soveltamisalaan olisi kuuluttava yksin-
omaan ne entsyymit, joita lisitddn elintarvikkeisiin tekno-
logisessa tarkoituksessa elintarvikkeen valmistuksen,
prosessoinnin, valmistamisen, kdsittelyn, pakkaamisen,
kuljetuksen tai varastoinnin aikana, mukaan lukien valmis-
tuksen apuaineina kdytettdvit entsyymit, jdljempdna
“elintarvike-entsyymit”. Asetuksen soveltamisalaan ei
timédn vuoksi saisi kuulua entsyymejd, joita ei lisité elin-
tarvikkeeseen teknologisessa tarkoituksessa vaan jotka on
tarkoitettu ihmisravinnoksi, kuten ravitsemuksellisiin tai
ruoansulatuksen edistdmisen tarkoituksiin kdytettdvat ent-
syymit. Perinteisesti elintarvikkeiden, kuten juuston ja vii-
nin, valmistuksessa kiytettdvid mikrobiviljelmid, jotka
saattavat satunnaisesti tuottaa entsyymejd mutta joita ei
nimenomaisesti kdytetd niiden tuottamiseen, ei olisi pidet-
tava elintarvike-entsyymeina.

Elintarvike-entsyymit, joita kdytetddn yksinomaan elintar-
vikelisdaineista 16 pdivind joulukuuta 2008 annetun
Euroopan  parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 (?) soveltamisalaan kuuluvien elintar-
vikelisdaineiden valmistukseen, olisi jdtettdvd timin ase-
tuksen soveltamisalan ulkopuolelle, koska ndiden
elintarvikkeiden turvallisuutta arvioidaan ja sdannelldan jo
nyt. Jos nditd elintarvike-entsyymejd kuitenkin kéytetdin
sellaisenaan elintarvikkeissa, ne kuuluvat tdimén asetuksen
soveltamisalaan.

Elintarvike-entsyymit olisi hyviksyttavi ja niitd saisi kayt-
tdd ainoastaan, jos ne tdyttdvit tassd asetuksessa vahviste-
tut vaatimukset. Elintarvike-entsyymien kdyton on oltava
turvallista, niiden kdytolle on oltava teknologinen tarve
eikd niiden kdytto saa johtaa kuluttajaa harhaan. Kulutta-
jan harhaanjohtaminen kdsittdd muun muassa kiytettyjen
ainesosien luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuotteen tai tuo-
tantoprosessin luonnonmukaisuutta taikka tuotteen ravit-
semuksellista laatua  koskevat  seikat.  Elintarvike-
entsyymien hyvaksymisessa olisi otettava huomioon myds
muut tekijdt, jotka ovat tarkasteltavan asian kannalta mer-
kityksellisid, mukaan lukien yhteiskuntaan, talouteen,
perinteisiin, etiikkaan ja ymparistoon liittyvat seikat, varo-
vaisuusperiaate sekd tarkastusten toteutettavuus.

Joitakin elintarvike-entsyymeja on sallittua kayttda erityis-
tarkoituksiin, kuten hedelmimehuissa ja tietyissd saman-
kaltaisissa  tuotteissa sekd tietyissd ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa laktoproteiineissa ja tietyissd sallituissa vii-
ninvalmistusmenetelmissd ja -késittelyissa. Tallaisten
elintarvike-entsyymien kdyton olisi tdytettdvd tdmin

(%) Katso tdman virallisen lehden sivu 16.
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asetuksen sekd asiasta annetussa yhteison lainsdddannossa
vahvistettujen erityissidnnosten vaatimukset. Elintarvik-
keena kaytettdvistd hedelmitdysmehuista ja tietyistd vas-
taavista valmisteista 20 paivind joulukuuta 2001 annettua
neuvoston direktiivid 2001/112/EY ('), elintarvikkeina
kiytettdvid tiettyjd laktoproteiineja (kaseiineja ja kaseinaat-
teja) koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmi-
sestd 25 pdivand heindkuuta 1983 annettua neuvoston
direktiivid 83/417/ETY (?) ja viinin yhteisestd markkinajar-
jestelystd 17 paivind toukokuuta 1999 annettua neuvos-
ton asetusta (EY) N:o 1493/1999 (3) olisi timan vuoksi
muutettava vastaavasti. Koska titd asetusta olisi sovellet-
tava kaikkiin elintarvike-entsyymeihin, uuselintarvikkeista
ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 péivdnd tammi-
kuuta 1997 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 258/97 (4) olisi muutettava vastaavasti.

Elintarvike-entsyymit, joiden kdytto on sallittua yhteisossd,
olisi siséllytettava yhteison luetteloon, jossa olisi selkedsti
kuvattava nimd entsyymit ja tdsmennettdvi niiden kdyton
edellytykset sekd esitettdvd tarvittaessa tiedot niiden tehta-
vastd lopullisessa elintarvikkeessa. Tdtd luetteloa olisi
tdydennettdva eritelmilld, jotka koskevat erityisesti entsyy-
mien alkuperad, sisdltden tarvittaessa myos tiedot aller-
gisoivista ominaisuuksista, ja puhtausvaatimuksia.

Elintarvike-entsyymien riskinarviointi ja niiden sisallytta-
minen yhteison luetteloon olisi yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi  toteutettava  elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd
hyviksymismenettelysti 16 pdivind joulukuuta 2008
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1331/2008 (°) esitetyn menettelyn mukaisesti.

Elintarvikelainsdddint6d koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvalli-
suuteen liittyvistd menettelyistd 28 paivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 178/2002 (%) sdddetddn, ettd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, jdljempand “viran-
omainen”, on kuultava asioissa, jotka todennikéisesti vai-
kuttavat kansanterveyteen.

Elintarvike-entsyymi, joka kuuluu muuntogeenisistd elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 paivand syyskuuta 2003 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1829/2003 (7) soveltamisalaan, olisi hyvaksyttava
sekd mainitun asetuksen ettd timin asetuksen mukaisesti.

EYVLL 10, 12.1.2002, s. 58.
EYVL L 237, 26.8.1983, 5. 25.
EYVLL 179, 14.7.1999,s. 1.
EYVLL 43, 14.2.1997,s. 1.
Katso timin virallisen lehden sivu 1.
EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Taman asetuksen mukaisesti yhteison luetteloon jo sisally-
tetty elintarvike-entsyymi, jonka valmistuksessa kdytetdan
tuotantomenetelmii tai lahtoaineita, jotka ovat merkitta-
vésti erilaisia kuin viranomaisen suorittamassa riskinarvi-
oinnissa tai jotka poikkeavat timén asetuksen mukaisesta
luvasta ja eritelmastd, olisi annettava viranomaisen arvioi-
tavaksi. "Merkittdvasti erilainen” voi tarkoittaa muun
muassa tuotantomenetelmén muuttumista kasveista uutta-
misesta mikro-organismiin perustuvaan kdymiseen tai
alkuperdisen mikro-organismin geenimuunteluun, laht6ai-
neiden muutosta tai partikkelikoon muutosta.

Koska yhteisossi on jo kaupan useita elintarvike-
entsyymejd, olisi huolehdittava sen varmistamisesta, ettd
siirtyminen elintarvike-entsyymejd koskevaan yhteison
luetteloon sujuu kitkattomasti eikd aiheuta hairi6ita nykyi-
sille elintarvike-entsyymien markkinoille. Hakijoille olisi
annettava riittdvasti aikaa toimittaa ndiden tuotteiden ris-
kinarvioinnissa tarvittavat tiedot. Tdmin vuoksi olisi
sallittava asetuksen (EY) N:o 1331/2008 mukaisesti vah-
vistettavien taytintoonpanotoimien soveltamisen alkamis-
pdivad seuraava kahden vuoden ajanjakso, jotta hakijoille
annettaisiin riittavasti aikaa toimittaa tiedot niistd nykyisin
olemassa olevista entsyymeistd, jotka voidaan sisallyttad
timén asetuksen nojalla laadittavaan yhteison luetteloon.
Taman kahden vuoden ajanjakson aikana pitéisi myos olla
mahdollista jittdd uusia entsyymejd koskevia lupahake-
muksia. Viranomaisen olisi viipymattd arvioitava kaikkia
sellaisia elintarvike-entsyymejd koskevat hakemukset, joi-
den osalta on kyseisen ajanjakson aikana toimitettu riittd-
vasti tietoa.

Oikeudenmukaisten ja tasapuolisten olosuhteiden takaami-
seksi kaikille hakijoille yhteison luettelo olisi laadittava
yhdelld kertaa. Luettelo olisi laadittava sen jilkeen, kun ris-
kinarviointi on saatu valmiiksi kaikkien sellaisten
elintarvike-entsyymien osalta, joista on kyseisen kahden
vuoden ajanjakson aikana toimitettu riittdvat tiedot. Viran-
omaisen suorittamat yksittdisid entsyymejd koskevat ris-
kinarvioinnit olisi kuitenkin julkaistava heti niiden
valmistuttua.

Taman kahden vuoden ajanjakson aikana odotetaan huo-
mattavaa mairdd hakemuksia. Timin vuoksi saattaa kes-
tdd kauan, ennen kuin riskinarviointi saadaan valmiiksi ja
yhteison luettelo laadittua. Jotta uusien elintarvike-
entsyymien osalta varmistetaan kaksivuotisen alkuvaiheen
jalkeen yhtidldinen paisy markkinoille, olisi saddettdva siir-
tymakaudesta, jonka aikana elintarvike-entsyymeji ja elin-
tarvikkeita, joihin on kaytetty elintarvike-entsyymejd, saa
saattaa markkinoille ja kdyttda jasenvaltioissa voimassa ole-
vien kansallisten sdintojen mukaisesti, kunnes yhteison
luettelo on laadittu.
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Elintarvike-entsyymit E 1103 invertaasi ja E 1105 lysot-
syymi, jotka on hyviksytty elintarvikelisdaineiksi elintar-
vikkeiden muista lisdaineista kuin viri- ja makeutusaineista
20 piivind helmikuuta 1995 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 95/2/EY (!) nojalla, ja nii-
den kdyttod sdantelevit edellytykset olisi siirrettdva
direktiivistd 95/2/EY yhteison luetteloon sitten, kun se saa-
daan tdmin asetuksen nojalla valmiiksi. Neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 1493/1999 sallitaan lisiksi ureaasin, beeta-
glukanaasin ja lysotsyymin kdyttd viinissi neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1493/1999 soveltamista koskevista
yksityiskohtaisista sadnnoistd sekd viininvalmistusmenetel-
mid ja -kisittelyja koskevista yhteison sddnnoistd 8 pdi-
vand toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa
(EY) N:o 423/2008 (?) vahvistettujen edellytysten mukai-
sesti. Kyseiset aineet ovat elintarvike-entsyymeji, ja niiden
pitdisi kuulua tdimin asetuksen soveltamisalaan. Ne olisi
tdman vuoksi lisdttava yhteison luetteloon sen laadinnan
yhteydessd niiden viinissd asetuksen (EY) N:o 14931999
ja asetuksen (EY) N:o 423/2008 mukaisesti tapahtuvaa
kayttod varten.

Elintarvike-entsyymeihin sovelletaan edelleen myytavaksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esillepanoa ja
mainontaa koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lihen-
tamisestd 20 pdivand maaliskuuta 2000 annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2000/13/EY (?)
ja tapauksen mukaan asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 tai
muuntogeenisten organismien jéljitettdvyydesta ja merkit-
semisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettu-
jen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettdvyydestd
22 piivdnd syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 ()
sdddettyjd yleisia pakkausmerkintdvelvoitteita. Lisaksi
tdhdn asetukseen olisi sisdllytettavi erityiset sddnnokset nii-
den elintarvike-entsyymien pakkausmerkinnoistd, jotka
myydain sellaisenaan valmistajalle tai kuluttajalle.

Elintarvike-entsyymit ~ kuuluvat  asetuksessa  (EY)
N:o 178/2002 annetun elintarvikkeen maaritelman piiriin,
ja kun niitd kdytetddn elintarvikkeissa, ne on direktiivin
2000/13/EY mukaisesti ilmoitettava ainesosiksi elintarvik-
keen pakkausmerkinnéissid. Elintarvike-entsyymeista olisi
ilmoitettava niiden tekninen tehtdvd elintarvikkeessa
samoin kuin elintarvike-entsyymin tarkka nimi. Merkinta-
saannoksesta olisi kuitenkin tehtdva poikkeus tapauksissa,
joissa entsyymilld ei ole minkdanlaista teknistd tehtdvad
lopputuotteessa vaan sitd esiintyy elintarvikkeessa ainoas-
taan siksi, ettd sitd on siirtynyt sithen yhdesta tai useam-
masta elintarvikkeen ainesosasta, tai siksi, ettd sitd
kdytetddn  valmistuksen  apuaineena.  Direktiivid
2000/13[EY olisi muutettava vastaavasti.

EYVLL 61, 18.3.1995, s. 1.
EUVLL 127, 15.5.2008, s. 13.
EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
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Elintarvike-entsyymeja olisi jatkuvasti tarkkailtava, ja ne
olisi arvioitava uudelleen aina kun siihen ilmenee tarvetta
kayttod koskevien edellytysten muuttumisen ja uusien tie-
teellisten tietojen perusteella.

Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd  tdytdntoonpanovaltaa kaytettdessd 28 pii-
vind kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pddtoksen
1999/468/EY (°) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta toteuttaa
asianmukaisia siirtymatoimenpiteitd. Koska nima toimen-
piteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muut-
taa tdmdn asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos
tdydentdmalla sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne
on hyviksyttavd pddtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa
sdddettyd valvonnan kisittdvdd  sddntelymenettelyd
noudattaen.

Jotta elintarvike-entsyymejd koskevaa yhteison lainsdadéan-
t64 voidaan kehittda ja paivittad oikeasuhteisesti ja tehok-
kaasti, on tarpeen keritd tietoja ja jakaa niitd sekd
koordinoida jasenvaltioiden toimia. T4td varten voi olla
hyodyllistd suorittaa tutkimuksia, joissa késitelldan paatok-
sentekomenettelyn helpottamiseen tihtdavia erityisaiheita.
Yhteison olisi voitava rahoittaa tillaisia tutkimuksia osana
talousarviomenettelydan. Tillaisten toimien rahoitus kuu-
luu rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terve-
yttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden
varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
29 piivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 ()
soveltamisalaan.

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

Jasenvaltiot eivit voi riittavélld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitetta eli elintarvike-entsyymejd koskevien
yhteison sddntojen vahvistamista, vaan se voidaan markki-
noiden yhteniisyyden ja kuluttajansuojan korkean tason
varmistamiseksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteisé voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on tarpeen tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi,

(>) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.

() EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN: 3 artikla
Miiritelmit
I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT 1.  Tissid asetuksessa sovelletaan asetuksessa

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kdytettivid
elintarvike-entsyymejd, valmistuksen apuaineina kaytettavit ent-
syymit mukaan lukien, koskevat sdinnot, jotta varmistetaan sisi-
markkinoiden tehokas toiminta, samalla kun varmistetaan
ihmisten terveyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso,
mukaan lukien kuluttajien etujen suojeleminen ja elintarvikkeiden
kaupassa sovellettavat oikeudenmukaiset kaytinnot, ja tarvitta-
essa ympdristonsuojelu huomioon ottaen.

Tassa tarkoituksessa tdssd asetuksessa sdddetdan
a) yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelosta;

b) elintarvike-entsyymien kiyttod elintarvikkeissa koskevista
edellytyksistd;

¢) sellaisinaan myytdvien elintarvike-entsyymien pakkausmer-
kint6ja koskevista sddnnoista.

2 artikla

Soveltamisala

1. Tidtd asetusta sovelletaan 3 artiklassa tarkoitettuihin
elintarvike-entsyymeihin.

2. Tatd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, jos ja
siltd osin kuin niitd kdytetddn seuraavien aineiden tuottamiseen:

a) asctuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvat
elintarvikelisdaineet;

b) valmistuksen apuaineet.

3. Tamd asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sddntojd,
jotka koskevat elintarvike-entsyymien kayttod:

a) tietyissd elintarvikkeissa;

b) muihin kuin timidn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tarkoituksiin.

4. Asectusta ei sovelleta mikrobiviljelmiin, joita perinteisesti
kdytetddn elintarvikkeiden valmistuksessa ja jotka saattavat satun-
naisesti tuottaa entsyymeja mutta joita ei nimenomaisesti kaytetd
niiden tuottamiseen.

(EY) N:o 178/2002, asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 ja asetuk-
sessa (EY) N:o 1333/2008 vahvistettuja madritelmia.

2. Lisdksi kdytetddn seuraavia madritelmia:

a) elintarvike-entsyymilld” tarkoitetaan tuotetta, joka on saatu
kasveista, eldimistd tai mikro-organismeista tai niistd saata-
vista tuotteista, mukaan lukien mikro-organismien
fermentaatiotuotteet,

i) joka sisdltdd yhtd tai useampaa entsyymid, joka voi kdyn-
nistdd tietyn biokemiallisen reaktion, ja

ii) joka lisitadn elintarvikkeeseen teknisessi tarkoituksessa
milloin tahansa elintarvikkeen valmistuksen, prosessoin-
nin, valmistamisen, kisittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen
tai varastoinnin aikana;

b) elintarvike-entsyymivalmisteella” tarkoitetaan yhdestd tai
useammasta elintarvike-entsyymistd koostuvaa valmistetta,
johon on lisitty elintarvikelisdaineita ja/tai muita elintarvik-
keiden ainesosia elintarvike-entsyymien varastoinnin, myyn-
nin, standardoinnin, laimentamisen tai liukenemisen
helpottamiseksi.

II LUKU

YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN ELINTARVIKE-ENTSYYMIEN
LUETTELO

4 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo

Ainoastaan yhteison luetteloon sisiltyvid elintarvike-entsyymejd
saa saattaa markkinoille sellaisinaan ja kdyttdd elintarvikkeissa
7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen eritelmien ja kayttod koske-
vien edellytysten mukaisesti.

5 artikla

Vaatimustenvastaisten elintarvike-entsyymien ja/tai
vaatimustenvastaisten elintarvikkeiden kieltiminen

Elintarvike-entsyymid tai elintarviketta, jossa sitd on kaytetty, ei
saa saattaa markkinoille, jos kyseisen elintarvike-entsyymin kaytto
ei ole timin asetuksen ja sen taytantoonpanotoimien mukaista.
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6 artikla

Elintarvike-entsyymien sisillyttimistd yhteison luetteloon
koskevat yleiset edellytykset

Elintarvike-entsyymi voidaan sisallyttad yhteison luetteloon aino-
astaan, jos se tdyttdd seuraavat edellytykset ja tarvittaessa muut
hyvaksyttavit tekijat:

a) se ei kiytettdvissd olevan tieteellisen niyton perusteella vaa-
ranna kuluttajien terveyttd, kun sitd kaytetddn ehdotuksen
mukaisina médring;

b) sille on perusteltu teknologinen tarve; ja

¢) sen kaytto ei johda kuluttajaa harhaan. Kuluttajien harhaan-
johtaminen kdsittdd muun muassa kdytettyjen ainesosien
luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuotteen tai valmistusproses-
sin luonnollisuutta taikka tuotteen ravitsemuksellista laatua
koskevat seikat.

7 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien
luettelojen sisiltd

1. Edelld 6 artiklassa asetetut edellytykset tdyttiva elintarvike-
entsyymi voidaan asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 tarkoitettua
menettelyd noudattaen sisillyttdd yhteison luetteloon.

2. Lisdttdessd elintarvike-entsyymi yhteison luetteloon on
mainittava

a) elintarvike-entsyymin nimi;

b) elintarvike-entsyymin eritelma, mukaan luettuna sen alku-
perd, puhtausvaatimukset ja mahdolliset muut tarvittavat
tiedot;

¢) ne elintarvikkeet, joihin elintarvike-entsyymid voidaan lisité;

d) ne edellytykset, joiden tdyttyessd elintarvike-entsyymia voi-
daan kayttas; soveltuvissa tapauksissa elintarvike-entsyymille
ei vahvisteta enimmaismaarad. Talloin elintarvike-entsyymid
on kiytettdva quantum satis -periaatteen mukaisesti;

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

f)  tarvittaessa niiden elintarvikkeiden pakkausmerkintojd kos-
kevat erityiset vaatimukset, joissa elintarvike-entsyymejd on
kéytetty, jotta varmistetaan, ettd lopullinen kuluttaja on tie-
toinen elintarvikkeen fysikaalisesta olomuodosta tai elintar-
vikkeelle suoritetuista erityiskasittelyista.

3. Yhteison luetteloa  muutetaan  asetuksessa  (EY)
N:o 1331/2008 tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

8 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat
elintarvike-entsyymit

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva
elintarvike-entsyymi voidaan sisillyttdd yhteison luetteloon tdimén
asetuksen mukaisesti ainoastaan sen jilkeen, kun sille on myon-
netty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.

2. Kun yhteison luetteloon jo sisillytetty elintarvike-entsyymi
on tuotettu eri raaka-aineesta, joka kuuluu asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan, sitd varten ei tarvita uutta
tdiman asetuksen mukaista lupaa, kunhan uudelle raaka-aineelle
on myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti ja
elintarvike-entsyymi on timédn asetuksen mukaisesti vahvistettu-
jen eritelmien mukainen.

9 artikla

Tulkintapéitokset

Jaljempénad 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sadntelymenette-
lyd noudattaen voidaan tarvittaessa paittid,

a) onko tietty aine 3 artiklassa vahvistetun elintarvike-
entsyymin mdaaritelmin mukainen;

b) kuuluuko tietty elintarvike johonkin yhteisossd hyvaksytty-

jen elintarvike-entsyymien  luettelossa  tarkoitettuun
elintarvikeryhméan.
III LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
10 artikla

Sellaisten elintarvike-entsyymien ja
elintarvike-entsyymivalmisteiden pakkausmerkinnit, joita
ei ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille kuluttajille

1. Elintarvike-entsyymejd ja elintarvike-entsyymivalmisteita,
joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille kuluttajille, riippu-
matta siitd, myydainko ne sellaisinaan vai toisiinsa ja/tai muihin
elintarvikkeiden direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 kohdan maa-
ritelmén mukaisiin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd kaupan
vain, jos niissd on helposti ndkyvalld, selvisti luettavalla ja pysy-
villd tavalla timén asetuksen 11 artiklassa sdddetyt merkinnit. Jal-
jempdnd 11 artiklassa sdddetyt tiedot on esitettivd ostajien
helposti ymmartamalld kielelld.
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2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sddtad, ettd
11 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jdsenvaltion
médradamalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.
Tama ei estd ilmoittamasta kyseisia tietoja useilla kielilld.

11 artikla

Yleiset pakkausmerkintivaatimukset sellaisia
elintarvike-entsyymeji ja elintarvike-entsyymivalmisteita
varten, joita ei ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille
kuluttajille

1. Kun elintarvike-entsyymejd ja elintarvike-entsyymivalmisteita,
joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille kuluttajille, myydaan
sellaisinaan tai toisiinsa ja/tai muihin elintarvikkeiden ainesosiin
sekoitettuina, niiden pakkauksissa tai astioissa on oltava seuraavat
tiedot:

a) jokaisen elintarvike-entsyymin osalta tdssd asetuksessa sdi-
detty nimi tai myyntiseloste, jossa on mainittu kunkin
elintarvike-entsyymin nimi, tai jos nimed ei ole, Kansainvali-
sen biokemian ja molekyylibiologian liiton (International
Union of Biochemistry and Molecular Biology) nimikkeiston

mukainen hyviksytty kuvaus;

b) maininta “elintarvikekdytt6on” tai “rajoitettuun elintarvike-
kdyttoon”  tai  tarkemmat  tiedot sen  aiotusta
elintarvikekaytostd;

) tarvittaessa erityiset sdilytystd jaftai kidyttod koskevat
vaatimukset;

d) erdn tunnistemerkint;

e) kayttod koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jattiminen
voisi haitata elintarvike-entsyymin asianmukaista kdyttoa;

f)  valmistajan, pakkaajan tai myyjin nimi tai toiminimi ja
osoite;

g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmadismaardstd, jonka maird elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, ja/tai asianmukaiset tiedot selkedssi ja ymmarrettdvissd
muodossa, jotta ostaja voi noudattaa tdtd asetusta tai muuta
asiaa koskevaa yhteison lainsdddantod; kun sama maarad
koskeva rajoitus koskee kokonaista ainesosien ryhmad, kdy-
tettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet voidaan yhdistda
ja ilmoittaa yhtend lukuna; médaraa koskeva rajoitus ilmais-
taan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen
mukaisesti;

h) nettomdirs;
i) elintarvike-entsyymi(e)n aktiivisuus;
j)  vdhimmiissiilyvyysaika tai viimeinen myyntipaivé;

k) tarvittaessa tiedot tdssi artiklassa tarkoitetuista ja direktiivin
2000/13/EY liitteessd III a luetelluista elintarvike-
entsyymeistd tai muista aineista.

2. Kun elintarvike-entsyymejd ja/tai elintarvike-
entsyymivalmisteita myydain sekoitettuina toisiinsa ja/tai muihin
elintarvikkeen ainesosiin, niiden pakkauksissa tai astioissa on
oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta koko-
naispainosta vastaavassa alenevassa jirjestyksessa.

3. Elintarvike-entsyymivalmisteiden pakkauksissa tai astioissa
on oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jdrjestyksessd.

4. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, 1 kohdan
e—g alakohdassa ja 2 ja 3 kohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa
vain lahetykseen liittyvissa asiakirjoissa, jotka toimitetaan lihetyk-
sen mukana tai sitd ennen, edellyttien, ettd kyseisen tuotteen pak-
kauksen tai astian helposti nadkyvissd osassa on merkintd “ei
vihittdismyyntiin”.

5. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, kun
elintarvike-entsyymit tai elintarvike-entsyymivalmisteet toimite-
taan tankeissa, kaikki tavaraerdd koskevat tiedot voidaan antaa
pelkistadn lahetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan
lahetyksen mukana.

12 artikla

Lopullisille kuluttajille myytiviksi tarkoitettujen
elintarvike-entsyymien ja elintarvike-entsyymivalmisteiden
pakkausmerkinnit

1. Sen estdmittd, mitd direktiivissd 2000/13/EY, elintarvike-
erdn tunnistamismerkinndistd 14 pdivin kesikuuta 1989 anne-
tussa neuvoston direktiivissa 89/396/ETY (1) ja asetuksessa
(EY) N:o 1829/2003 sdddetddn, sellaisinaan tai toisiinsa ja/tai mui-
hin elintarvikkeiden ainesosiin sekoitettuina lopullisille kulutta-
jille myytaviksi tarkoitettuja elintarvike-entsyymeja ja elintarvike-
entsyymivalmisteita saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden
pakkauksissa on seuraavat tiedot:

a) jokaisen elintarvike-entsyymin osalta tdssd asetuksessa sda-
detty nimi tai myyntiseloste, jossa on mainittu kunkin
elintarvike-entsyymin nimi, tai jos nimed ei ole, Kansainvali-
sen biokemian ja molekyylibiologian liiton nimikkeiston
mukainen hyvaksytty kuvaus;

(') EYVLL 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) maininta "elintarvikekdyttoon” tai "rajoitettuun elintarvike-
kdyttoon”  tai  tarkemmat tiedot sen  aiotusta
elintarvikekaytosta.

2. Timan artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin sovelle-
taan vastaavasti direktiivin 2000/13/EY 13 artiklan 2 kohtaa.

13 artikla

Muut pakkausmerkint6ji koskevat vaatimukset

Edelld olevat 10-12 artikla eivit rajoita painoja tai mittoja koske-
vien tai vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon, luokit-
teluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkintoihin tai niiden
kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai laaja-
alaisempien lakien, asetusten tai hallinnollisten madardysten
soveltamista.

IV LUKU
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO

14 artikla

Tiedonantovelvollisuus

1. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kéyttdjan on viipy-
mattd ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisist tai teknisistd
tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa elintarvike-entsyymin
turvallisuusarviointiin.

2. Jos kyseessd on tdimin asetuksen mukaisesti jo hyvaksytty
elintarvike-entsyymi, jonka valmistuksessa kiytetddn tuotantome-
netelmid tai lahtoaineita, jotka ovat merkittavésti erilaisia kuin
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempana "viran-
omainen”, suorittamassa riskinarvioinnissa, valmistajan tai kayt-
tijan on ennen elintarvike-entsyymin pitdmistd kaupan
toimitettava komissiolle tarvittavat tiedot, jotta viranomainen voi
arvioida elintarvike-entsyymin muutetun tuotantomenetelman tai
ominaisuuksien osalta.

3. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kdyttdjan on annettava
pyynnostd komissiolle tietoja elintarvike-entsyymin tosiasiallisesta
kiytostd. Komissio toimittaa kyseiset tiedot jdsenvaltioiden
saataville.

15 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisitteleva pysyvd komitea.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatok-
sen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468|EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi méa-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomi-
oon mainitun paitoksen 8 artiklan sadnnokset.

16 artikla

Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

Tastd asetuksesta johtuvien toimien rahoituksen oikeusperustana
on asetuksen (EY) N:o 882/2004 66 artiklan 1 kohdan c alakohta.

V LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

17 artikla

Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon
laatiminen

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

2. Osapuolet voivat toimittaa hakemuksia elintarvike-
entsyymin sisallyttamiseksi yhteison luetteloon.

Miéidrdaika hakemusten jattimiselle on 24 kuukautta asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistetta-
vien tdytantdonpanotoimien soveltamispdivasta.

3. Komissio perustaa sellaisten elintarvike-entsyymien rekiste-
rin, joiden sisdllyttdmistd yhteison luetteloon tarkastellaan asetuk-
sen (EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti
vahvistettavat asianmukaisuutta koskevat perusteet tdyttdvin,
tdman artiklan 2 kohdan mukaisesti jatetyn hakemuksen perus-
teella, jdljempdnd “rekisteri”. Rekisteri saatetaan julkisesti
saataville.

Komissio toimittaa hakemukset viranomaiselle lausuntoa varten.

4. Komissio laatii  yhteison  luettelon  asetuksessa
(EY) N:o 1331/2008 vahvistetun menettelyn mukaisesti, kun
viranomainen on antanut lausuntonsa kustakin rekisteriin sisally-
tetystd elintarvike-entsyymista.

Kuitenkin tdstd menettelystd poiketen

a) asetuksen (EY) N:o 1331/2008 5 artiklan 1 kohtaa ei sovel-
leta viranomaisen antamiin lausuntoihin;

b) komissio vahvistaa yhteison luettelon ensimmdisen kerran,
kun viranomainen on antanut lausuntonsa kaikista rekiste-
rissd luetelluista elintarvike-entsyymeista.

5. T4madn artiklan soveltamiseksi voidaan tarvittaessa 15 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa sadntelymenet-
telyd noudattaen hyviksyd asianmukaisia siirtymatoimenpiteita,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdiméan asetuksen muita kuin kes-
keisid osia, my6s tdydentdmalld sita.
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18 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

1. Sen estimittd, mitd timdn asetuksen 7 ja 17 artiklassa sdd-
detddn, yhteison luettelon on, sitten kun se on laadittu, siséllet-
tavd seuraavat elintarvike-entsyymit:

a) E 1103 invertaasija E 1105 lysotsyymi sekd maininta niiden
kayttod koskevista edellytyksistd, siten kuin ne esitetddn
direktiivin 95/2/EY liitteessd I ja liitteessd III olevassa C
0sassa;

b) ureaasi, beeta-glukanaasi ja lysotsyymi kaytettdvaksi viinissd
asetuksen (EY) N:o 1493/1999 ja kyseisen asetuksen taytin-
toonpanosdantojen mukaisesti.

2. Elintarvike-entsyymejd, elintarvike-entsyymivalmisteita ja
elintarvike-entsyymejd sisdltavid elintarvikkeita, jotka eivit ole
10-12 artiklan sdinnosten mukaisia ja jotka on saatettu markki-
noille tai varustettu pakkausmerkinnalld ennen 20 paivad tammi-
kuuta 2010, voidaan pitdd kaupan niiden vihimmaissailyvyysajan
padttymiseen tai viimeiseen myyntipaivaan saakka.

19 artikla
Direktiivin 83/417ETY muuttaminen

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

"— juoksete, joka tdyttdd -elintarvike-entsyymeistd 16 pdi-
vind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (") vaatimukset

— muut maitoa koaguloivat entsyymit, jotka tdyttavit asetuk-
sen (EY) N:o 1332/2008 vaatimukset

() EUVLL 354, 31.12.2008,s. 7.”

20 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1493/1999 muuttaminen

Lisatadn asetuksen (EY) N:o 1493/1999 43 artiklaan kohta
seuraavasti:

3. Liitteessd IV luetelluissa sallituissa viininvalmistusmenetel-
missd ja -kisittelyissd kdytettdvien entsyymien ja entsyymi-
valmisteiden on tdytettava elintarvike-entsyymeista
16 pdivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (*) vaatimukset.

() EUVL L 354, 31.12.2008,s. 7."

21 artikla

Direktiivin 2000/13/EY muuttaminen
Muutetaan direktiivi 2000/13/EY seuraavasti:
1) Muutetaan 6 artiklan 4 kohta seuraavasti:
a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) ’Ainesosalla’ tarkoitetaan elintarvikkeen tuotan-
nossa tai valmistuksessa kaytettyd ainetta, lisdaineet
ja entsyymit mukaan lukien, joka on mukana val-
miissa tuotteessa sellaisenaan tai jossakin muussa
muodossa.”;

b) Korvataan c alakohdan ii alakohdassa johdantona oleva
ilmaisu "lisdaineet” ilmaisulla "lisdaineet ja entsyymit”;

¢) Korvataan c alakohdan iii alakohdassa ilmaisu "lisdainei-
den tai aromiaineiden” ilmaisulla "lisdaineiden tai entsyy-
mien tai aromiaineiden”.

2) Lisdtddn 6 artiklan 6 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

— muut kuin 4 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdassa tarkoi-
tetut entsyymit on ilmoitettava jollakin liitteessa II lue-
teltujen ainesosien ryhménimelld ja siihen liitetylld
yksilolliselld nimella,”.

22 artikla
Direktiivin 2001/112/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/112/EY liitteessé I olevan 1I jakson
2 kohdassa neljas, viides ja kuudes luetelmakohta seuraavasti:

"— pektolyyttiset entsyymit, jotka tdyttdvdt elintarvike-
entsyymeistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (*) vaatimukset;

— proteolyyttiset entsyymit, jotka tdyttivit asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 vaatimukset;

— amylolyyttiset entsyymit, jotka tdyttivdt asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 vaatimukset.

() EUVLL 354, 31.12.2008,s. 7.”
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23 artikla

Asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttaminen

Lisatddn asetuksen (EY) N:o 258/1997 2 artiklan 1 kohtaan ala-
kohta seuraavasti:

"d) elintarvike-entsyymeistd 16 piivana joulukuuta 2008 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 () soveltamisalaan kuuluvat elintarvike-
entsyymit.

() EUVLL 354, 31.12.2008,s. 7.”

24 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Edelld olevaa 4 artiklaa sovelletaan pivistd, jona yhteison luette-
loa aletaan soveltaa. Kyseiseen pdivimairdin saakka jasenvalti-
oissa sovelletaan elintarvike-entsyymien markkinoille saattamista
ja kdyttod sekd elintarvike-entsyymeistd valmistettuja elintarvik-
keita koskevia voimassa olevia kansallisia sdannoksia.

Asetuksen 10-13 artiklaa sovelletaan 20 piivdstd tammikuuta
2010.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 pdivani joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE



