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8/2008/EK KOZOS ALLASPONT

a Tandcs éltal 2008. mdrcius 10-én elfogadva

az élelmiszerenzimekrdl, valamint a 83/417/EGK tandcsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi rendelet,
a 2000/13[EK irdnyelv, a 2001/112/EK tandcsi irdnyelv és a 258/97[EK rendelet médositdsirdl szol6,
... ...[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsira tekintettel

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2008/C 111 E[03)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerz8désre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a Szerzédés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak meg-
felelGen (3),

mivel:

(1) A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek szabad mozgisa
lényeges eleme a bels§ piacnak és jelentGs mértékben
hozzdjérul az allampolgdrok egészségéhez és jolétéhez,
valamint szocidlis és gazdasigi érdekeikhez.

(2) A Kozosség politikdjanak érvényesitése sordn gondos-
kodni kell az emberi élet és egészség magas szint(i védel-
mérdl.

(3) Az élelmiszer adalékanyagokként felhaszndltaktdl eltérg
élelmiszerenzimek jelenleg vagy nem képezik szabdlyozds
targyat, vagy a tagdllamok jogszabdlyai szerint segéd-
anyagokként szabdlyozzdk Gket. Az élelmiszerenzimek
értékelésére és engedélyezésére vonatkozé nemzeti
torvények, rendeletek és kozigazgatdsi rendelkezések elté-
rései akadilyozhatjdk az enzimek szabad mozgdsit és
megteremtik az egyenlGtlen, igazsigtalan verseny kialaku-
lasdnak feltételeit. Emiatt olyan kozosségi szabélyokat kell
elfogadni, amelyek osszehangoljdk az enzimek élelmisze-
rekben val6 felhaszndldsdra vonatkozé nemzeti rendelke-
zéseket.

(4 E rendeletnek csak azokra az enzimekre kell kiterjednie,
amelyeket azért adnak az élelmiszerekhez, hogy azok
technoldgiai funkcidt toltsenek be az élelmiszerek gyar-
tasa, feldolgozdsa, elkészitése, kezelése, csomagoldsa, szdl-
litdsa vagy tdroldsa sordn, ideértve a technoldgiai segéd-
anyagként felhasznélt enzimeket is (a tovabbiakban: ,élel-
miszerenzimek”). E rendelet hatdlydnak tehdt nem kell
kiterjednie az olyan enzimekre, amelyeket nem technolé-
giai funkcié betoltésére adnak az élelmiszerekhez, hanem

() HLC 168.,2007.7.20., 34.0.

() Az Eur6pai Parlament 2007. jalius 10-i véleménye (a Hivatalos Lapban
még nem tették k6zz€), a Tandcs 2008. mdrcius 10-i kozos dlldspontja,
az Eurdpai Parlament ... dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem
tették kozzé) és a Tandcs ... hatdrozata.

emberi fogyasztasra szantak, mint példdul a taplalkozdsi
célt enzimek. Nem kell élelmiszerenzimeknek tekinteni a
mikroorganizmusok dltal termelt, hagyomdnyosan az
élelmiszergyartasban — mint példdul sajt és bor — felhasz-
ndlt olyan kultirakat, amelyek esetleg enzimeket termel-
hetnek, de amelyeket nem kimondottan azok elééllitdsara
hasznalnak fel.

(5)  E rendelet alkalmazdsi korébdl ki kell zdrni azokat az
élelmiszerenzimeket, amelyeket kizdrdlag az élelmiszer
adalékanyagokrdl szolo, ...-i ...[2008/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (}) hatalya ald tartozo élelmiszer
adalékanyagok gyartdsaban haszndlnak fel, mivel ezen
élelmiszerek biztonsagat mar értékelték és szabdlyoztak.
E rendelet hatélya ald tartoznak azonban akkor, ha ezeket
az élelmiszerenzimeket élelmiszerenzimként haszndljak
fel az élelmiszerekben.

(6) Az élelmiszerenzimeket csak akkor lehet jovdhagyni és
felhaszndlni, ha teljesitik az ebben a rendeletben meghata-
rozott kritériumokat. Az élelmiszerenzimeknek a felhasz-
ndlds soran biztonsagosnak kell lenniiik, felhasznaldsukat
technoldgiai igénynek kell indokolnia, és felhasznaldsuk
nem eredményezheti a fogyasztok félrevezetését. A
fogyasztd félrevezetése magdban foglal tobbek kozott de
nem kizardlag a felhasznalt Osszetevdk jellegére, frissessé-
gére, mindségére, a termék vagy a gyartdsi folyamat
természetességére, vagy a termék tdpértékére vonatkozé
kérdéseket. Az élelmiszerenzimek jovahagydsa sordn
figyelembe kell venni a mérlegelés targyat képezd tigyhoz
tartoz6 egyéb tényezdSket is, tobbek kozott tirsadalmi,
gazdasdgi, tradiciondlis, etikai és kornyezeti tényezdket,
valamint az ellenSrzések kivitelezhetGségét.

(7)  Néhany élelmiszerenzim megengedett egyes engedé-
lyezett bordszati eljdrdsoknal és kezeléseknél, valamint
meghatdrozott alkalmazasi terileteken, mint példaul a
gyiimolcslevek és egyes hasonlé termékek, valamint
egyes emberi fogyasztdsra szant tejfehérjék gyartdsinal.
Az ilyen az élelmiszerenzimeket e rendelettel, vala-
mint az idevdgd kozosségi jogszabdlyokban megallapitott
egyedi rendelkezésekkel osszhangban kell felhaszndlni.
Emiatt az el6z8ekkel osszhangban modositani kell a

(*) Lasd e Hivatalos Lap 10 oldalat.
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(1

gytimolcslevekrsl és egyes hasonld, emberi fogyasz-
tasra szant termékekrdl sz6lo, 2001. december 20-i
2001/112[EK tandcsi irdnyelvet ('), az emberi fogyasz-
tisra szant egyes tejfehérjékre (kazeinekre és kazeini-
tokra) vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl
sz6016, 1983. julius 25-i 83/417/EGK tandcsi irdny-
elvet (), valamint a borpiac kozos szervezésérdl sz6l6
1999. majus 17- 1493/1999/EK tandcsi rendeletet ().
Mivel ennek a rendeletnek valamennyi élelmiszerenzimre
ki kell terjednie, az 4j élelmiszerekrdl és az @ij élelmiszer-
osszetevSkrdl sz6lo, 1997. janudr 27-i 258/97[EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletet () is ennek
megfelelen médositani kell.

A Kozosségben engedélyezett élelmiszerenzimeket olyan
kozosségi listan kell feltiintetni, amely vildgosan ismerteti
az enzimeket, és meghatdrozza a felhaszndldsra vonat-
kozé feltételeket, szitkség esetén a végs§ élelmiszerben
betoltott funkcidjukkal kapesolatos informdcidt is bele-
értve. Ezt a listdt részletes lefrdsokkal kell kiegésziteni
killonosen az enzimek eredete — ideértve szitkség esetén
az allergén hatdsra vonatkozé informdaciét is —, valamint
a tisztasdgi kritériumok tekintetében.

A harmonizicié biztositdsa érdekében az élelmiszeren-
zimek kockazatértékelését és azok kozosségi listira vald
felvételét az élelmiszer adalékanyagok, az élelmiszeren-
zimek és az élelmiszer aromanyagok egységes engedélye-
zési eljdrasanak létrehozdsrdl szolo, ...-i ...[2008[EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (°) megallapi-
tott eljdrassal osszhangban kell elvégezni.

Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsardl és az
élelmiszerbiztonsdgra vonatkozd eljdrasok megdllapitd-
sdrol sz6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (°) megfeleléen az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal (a tovabbiakban:
a Hatésdg) kell konzultdlni az olyan kérdésekben,
amelyek varhatéan kdros hatdst gyakorolnak a kozegész-
ségre.

A géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és takar-
manyokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdlya ald
tartozé élelmiszerenzimek a géntechnolégiai médo-
sitds biztonsdgossagi értékelése tekintetében az emlitett

(') HLL 10.,2002.1.12., 58. 0. Az 1182/2007[EK rendelettel (HL L 273.,

2007.10.17., 1. 0.) médositott irdnyelv.

() HLL 237, 1983.8.26., 25. 0. A legutébb a 807/2003/EK rendelettel
(HLL 122.,2003.5.16., 36. 0.) médositott irdnyelv.

() HLL 179.,1999.7.14., 1. o. A legutébb az 1234/2007 [EK rendelettel
(HLL 299.,2007.11.16., 1. 0.) modositott rendelet.

() HL'L 43.,1997.2.14,, 1. 0. A legut6bb az 1882/2003/EK rendelettel
(HLL 284.,2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.

(°) Lasd e Hivatalos Lap 1 oldaldt.

() HL L 31., 2002.2.1.,, 1. o. A legutobb az 575/2006/EK rendelettel
(HLL 100.,2006.4.8., 34. 0.) modositott rendelet.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

(13)

(14)

(15)

rendelet engedélyezési eljdrdsa ald tartoznak, ugyanakkor
az élelmiszerenzim végsS engedélyét ezen rendelet szerint
kell megadni.

Ertékelésre kell benytjtani a Hat6signak az e rendelet
szerinti kozosségi listin mar szerepl§ azon élelmiszeren-
zimeket, amelyeket olyan termelési médszerekkel vagy
kiinduldsi anyagok felhasznaldsdval dllitanak el8, amelyek
jelentSsen kiilonboznek a Hatdsdg kockdzatértékelésébe
bevontaktdl, vagy eltérnek az e rendelet szerinti engedé-
lyezések és részletes leirdsok dltal feloleltektdl. A ,jelen-
t6sen killonboz§” termelési modszerek vagy alapanyagok
tobbek kozott jelenthetnek olyan termelési modszer
valtoztatdsokat, mint példdul a novényekbdl valé kivo-
ndsrél a mikroorganizmusokat felhaszndl6 erjesztéssel
torténd eldallitasra valo attérés, vagy jelenthetik az eredeti
mikroorganizmus genetikai modositdsdt, a kiinduldsi
anyagok vagy a részecskék méretének megvaltoztatdsat.

Mivel szdmos élelmiszerenzim mdr a Kozosség piacdn
van, rendelkezésben kell biztositani, hogy az élelmi-
szerenzimek kozosségi listdjra valo attérés zokkenSmen-
tesen torténjen és hogy az ne zavarja meg az élelmi-
szerenzimek meglévs piacit. A kérelmezSknek elegendd
id6t kell biztositani ahhoz, hogy rendelkezésre bocsdssik
az ezen termékek kockdzati értékeléséhez sziikséges infor-
méciokat. Emiatt ...[2008/EK rendelettel (*) osszhangban
megéllapitand6 végrehajtdsi intézkedések alkalmazasdanak
napjat koveten egy kezdeti, kétéves idészakot kell enge-
délyezni, hogy a kérelmezéknek elegend§ idejitk legyen
az olyan meglév6 enzimekre vonatkozé informéciok
benyujtdsdra, amelyek felkeriilhetnek az e rendelet szerint
felallitandé listdra. A kezdeti kétéves idGszak sordn lehe-
tGséget kell adni arra is, hogy kérelmeket nytjtsanak be
Uj enzimek engedélyezésére. A Hat6sdgnak haladéktalanul
értékelnie kell az Osszes olyan élelmiszerenzim irdnti
kérelmet, amelyekre nézve ebben az iddszakban elegendd
informdcidt nyujtottak be.

Annak érdekében, hogy valamennyi kérelmez$ szdmadra
igazsagos és egyenld feltételeket biztositsanak, a kozosségi
lista feldllitdsira egy lépésben keriil sor. Ezt a listdt azt
kovetSen kell meghatdrozni, hogy elvégezték az Osszes
olyan élelmiszerenzim kockazatértékelését, amelyekre
nézve a kezdeti kétéves idGszakban elegendd informéciot
nyujtottak be.

A kezdeti kétéves idGszakban varhatban jelentSs szdmu
kérelmet nytjtanak majd be. A kockazatértékelések elvég-
zése és a kozosségi lista felallitdisa emiatt hossza id6t
vehet igénybe. Azért, hogy a kezdeti kétéves idGszak utdn
biztositani lehessen az 0j élelmiszerenzimek piacdhoz

(*) Lasd e Hivatalos Lap 1 oldalat.
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(16)

17)

val6 egyenl6 hozzaférést, dtmeneti idszakrdl kell rendel-
kezni, amelynek sordn az élelmiszerenzimeket és az élel-
miszerenzimeket felhaszndlé élelmiszereket a kozosségi
lista feldllitdsdig a tagdllamok hatdlyos nemzeti szabadlya-
ival osszhangban forgalomba lehet hozni és fel lehet
haszndlni.

A szinezékeken és édesitGszereken kiviili egyéb élelmiszer
adalékanyagokrél sz6lo, 1995. februdr 20-i 95/2/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') szerint élelmi-
szer adalékanyagként engedélyezett E 1103 Invertdz és az
E 1105 Lizozim élelmiszerenzimet és a felhaszndldsukat
szabdlyozé feltételeket a 95/2[EK irdnyelvbdl a kozos-
ségi listara kell dtvezetni akkor, amikor azt ezen rendelet
szerint Osszedllitjdk. Az 1493/1999/EK tandcsi ren-
delet ezenkiviil a borpiac kozos szervezésérdl szol6
1493/1999[EK tandcsi rendelet alkalmazdsdnak egyes
részletes szabdlyai megallapitdsarol, valamint a bordszati
eljarasok és kezelések kozosségi kddexének létrehozdsardl
sz616, 2000. julius 24-i 1622/2000/EK bizottsagi rende-
letben () megéllapitott feltételek mellett engedélyezi az
uredz, a béta-glikandz és a lizozim borban valé felhasz-
naldsat. Ezek az anyagok élelmiszerenzimek és e rendelet
hatalya ald kell tartozniuk. Borban valé felhaszndlasukra
vonatkozban ezért az 1493/1999/EK rendelettel és az
1622/2000/EK rendelettel 6sszhangban ezeket is fel kell
venni a kozosségi listara annak Osszedllitasakor.

Az élelmiszerenzimekre tovdbbra is vonatkoznak az élel-
miszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklimozdsira
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl szolo,
2000. mércius 20-i 2000/13/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (}), valamint — adott esetben — az
1829/2003[EK rendeletben, tovdbbd a géntechnoldgid-
val moédositott szervezetek nyomonkovethetségérdl és
cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szerveze-
tekbsl elddllitott  élelmiszer- és  takarmanytermékek
nyomonkovethet8ségérsl szol6, 2003. szeptember 22-i
1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letben (*) el6irt dltaldnos cimkézési kotelezettségek. Ezen-
kiviil ebben a rendeletben egyedi rendelkezéseket kell
megallapitani a cimkézésre vonatkozdan azokra az élel-
miszerenzimekre nézve, amelyeket élelmiszerenzimként
értékesitettek a gydrtonak vagy a fogyaszténak.

Az élelmiszerek 178/2002[EK rendelet szerinti meghatd-
rozasaba az élelmiszerenzimek is beletartoznak, emiatt az
élelmiszerekben valé alkalmazdsukkor a 2000/13/EK
irdnyelvvel 0sszhangban osszetevékként kell Sket feltiin-
tetni az élelmiszerek cimkéjén. Az élelmiszerenzimeket az
élelmiszerekben betoltott technoldgiai funkcidjuk szerint
kell megjelolni, az élelmiszerenzim pontos megnevezé-
sének feltiintetése mellett. A cimkézési rendelkezésektdl
valo eltérésrSl kell rendelkezni azonban azokban az

() HL L 61., 1995.3.18., 1. 0. A legutébb a 2006/52[EK rendelettel

(HLL 204.,2006.7.26., 10. 0.) mddositott irdnyelv.

() HLL 194, 2000.7.31., 1. 0. A legut6bb az 1300/2007EK rendelettel
(HLL 289.,2007.11.7., 8. 0.) mddositott rendelet.

() HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutébb a 2007/68[EK irdnyelvvel
(HLL 310.,2007.11.28., 11. 0.) médositott irdnyelv.

( HLL 268.,2003.10.18,, 24. o.

(19)

(20)

(23)

(24)

esetekben, amikor az enzimet technoldgiai segédanyag-
ként hasznaljék fel, vagy az enzim csak egy vagy tobb
élelmiszer-Osszetevd felhaszndldsinak eredményeként van
jelen az élelmiszerben, és nem fejt ki technoldgiai funk-
ci6t a végtermékben. A 2000/13[EK irdnyelvet ezért
modositani kell.

Az élelmiszerenzimeket folyamatos megfigyelés alatt kell
tartani, és amikor csak sziikséges, a felhaszndlast szaba-
lyozé véltozé feltételek és az Gj tudomdnyos ismeretek
figyelembevételével azokat tjra kell értékelni.

Az e rendelet végrehajtisdhoz sziikséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorld-
sdra vonatkozé eljardsok megallapitdsardl sz6lo, 1999.
jlnius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal () Ossz-
hangban kell elfogadni.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni killondsen arra, hogy el-
fogadja a megfelel§ dtmeneti intézkedéseket. Mivel ezek
az intézkedések altaldnos hatdlytak és ezen rendelet nem
alapvet§ fontossdgt elemeinek tobbek kozott dj, nem
alapvetd fontossdgli elemekkel torténd kiegészitésével
torténd modositdsdra irdnyulnak, azokat az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott, ellenSrzéssel
torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell

elfogadni.

Az élelmiszerenzimekre vonatkozd kozosségi jogszabd-
lyok ardnyos és eredményes tovabbfejlesztésének és
naprakésszé tételének érdekében adatgyfjtésre, valamint a
tagdllamok kozotti informdcié-megosztdsra és munka-
osszehangoldsra van sziikség. E célbdl a dontéshozatali
eljards megkonnyitésére hasznos lehet egyedi kérdésekkel
foglalkoz6 tanulmdanyokat végezni. Helyénvalo, ha a
Kozosség a koltségvetési eljdrasa keretében finansziroz-
hatja ezeket a tanulmdnyokat. Az ilyen intézkedések
finanszirozdsa a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az
allat-egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd
szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellenSrzé-
sének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsdgi ellendr-
zésekrdl sz6016 882/2004[EK rendelet (°) hatdlya ald
tartozik.

A tagdllamoknak a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel Osszhangban hivatalos ellendrzéseket
kell végezniitk az e rendeletnek valé megfelelés biztosi-
tasa érdekében.

Mivel a javasolt fellépés céljat, azaz az élelmiszer-
enzimek kozosségi szabdlyainak megdllapitisit a tag-
dllamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, és ezért
a piac egységességének és a fogyasztovédelem magas
szintjének érdekében az kozosségi szinten jobban
megvaldsithatd, a Kozosség a Szerzddés 5. cikkében

() HL L 184, 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512[EK tandcsi hatdrozattal

(HLL 200.,2006.7.22.,11. 0.) mddositott hatarozat.

() HL L 165, 2004.4.30., 1. o. Helyesbitett valtozat: HL L 191,
2004.5.28., 1. 0. Az 1791/2006/EK tandcsi rendelettel mddositott
rendelet.



2008.5.6.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 111E/35

meghatdrozott szubszidiaritds elvének megfelelGen intéz-
kedéseket fogadhat el. Az ugyanazon cikkben foglalt
ardnyossdg elvének megfelel6en ez a rendelet nem 1épi til
az emlitett cél eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY £S FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az élelmiszerekben felhasznalt élelmiszerenzi-
mekre, koztikk a technoldgiai segédanyagként felhasznalt enzi-
mekre is vonatkozd szabélyokat allapit meg a bels§ piac haté-
kony mtkodésének, valamint az emberi egészség védelme és a
fogyasztovédelem magas szintjének biztositisa érdekében,
ideértve az élelmiszerkereskedelem tisztességes gyakorlatdnak
érvényesitését is, amelynek sordn sziikség szerint figyelembe kell
venni a kornyezet védelmét.

E célbdl ez a rendelet a kovetkez8krdl rendelkezik:
a) a jovahagyott élelmiszerenzimek kozosségi listdja;

b) az élelmiszerenzimek élelmiszerekben val6 felhasznaldsianak
feltételei;

¢) az élelmiszerenzimként értékesitett élelmiszerenzimek cimké-
zésének szabdlyai.

2. cikk
Hatély

(1)  E rendeletet a 3. cikkben meghatarozott élelmiszerenzi-
mekre kell alkalmazni.

(2)  Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni az élelmiszerenzi-
mekre, amennyiben azokat a kovetkezdk el6éllitasa sordn hasz-
naljak fel:

a) ...[2008/EK rendelet (*) hatalya ald tartozé élelmiszer adalék-
anyagok;

b) technoldgiai segédanyagok.

(3)  Ezt a rendeletet a kovetkez$ egyedi kozosségi szabalyok
sérelme nélkiil kell alkalmazni:

a) meghatdrozott élelmiszerekben felhasznalt élelmiszerenzi-
mekre vonatkozo egyéb egyedi kozosségi szabalyok;

b) az e rendelet dltal érintett teriiletektdl eltérd célzattal felhasz-

nélt élelmiszerenzimekre vonatkozd egyéb egyedi kozosségi
szabalyok.

(*) Ldsd e Hivatalos Lap 10 oldalat.

(4)  Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a mikroorganiz-
musok dltal termelt, hagyomanyosan az élelmiszergydrtisban
felhaszndlt olyan kultirdkra, amelyek enzimeket hozhatnak 1étre,
de amelyeket nem kimondottan azok elGallitdsira hasznilnak

fel.

3. cikk
Fogalommeghatirozisok

(1)  E rendelet alkalmazdsdban a 178/2002/EK rendeletben,
az 1829/2003/EK rendeletben és ...[2008/EK rendeletben (¥)
megallapitott fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni.

(2) A kovetkez6 meghatdrozasokat szintén alkalmazni kell:

a) ,€lelmiszerenzim” novényekbdl, allatokbdl, mikroorganizmu-
sokbdl vagy azok termékeibdl nyert termék, beleértve a
mikroorganizmusokat haszndlé erjedési folyamattal nyert
terméket is, amely/amelyet:

i. egy meghatdrozott biokémiai reakcié katalizdldsara képes
egy vagy tobb enzimet tartalmaz; valamint

ii. az élelmiszerek gydrtdsdnak, feldolgozdsdnak, elkészité-
sének, kezelésének, csomagoldsinak, szdllitdsinak vagy
tdroldsinak bdrmely szakasza sordn technoldgiai célbdl
adnak az élelmiszerekhez;

b) ,élelmiszerenzim készitmény”™ egy vagy tobb élelmiszeren-
zimbdl all6 készitmény, amelybe élelmiszer adalékanyagokat
ésfvagy egyéb élelmiszer OsszetevGket épitenek be az
enzimek tdroldsdnak, értékesitésének, standardizaldsanak,
felolddsanak vagy higitdsanak elGsegitésére.

1. FEJEZET
A JOVAHAGYOTT ELELMISZERENZIMEK KOZOSSEGI LISTAJA
4. cikk
Az élelmiszerenzimek k6zosségi listdja

Csak a kozosségi listdn szerepld élelmiszerenzimeket lehet élel-
miszerenzimként piaci forgalomba hozni és élelmiszerekben
felhaszndlni, 6sszhangban a 7. cikk (2) bekezdésében biztositott
felhasznélasi feltételekkel és részletes lefrdsokkal.

5. cikk

v

Az elGirdsoknak nem megfelel6 élelmiszerenzimek és/vagy
élelmiszerek tilalma

Az élelmiszerenzim vagy az annak felhaszndldsdval készilt élel-
miszer nem hozhaté forgalomba, amennyiben az élelmi-
szerenzim felhaszndldsa nem felel meg ennek a rendeletnek és
végrehajtdsi intézkedéseinek.
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6. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listira vald felvételének
dltaldnos feltételei

A kozosségi listara kizdrdlag az az élelmiszerenzim vehetd fel,
amely teljesiti a kovetkezd feltételeket és szitkség esetén egyéb
indokolt feltételeket:

a) a rendelkezésre 4ll6 tudomdnyos adatok alapjin a javasolt
felhaszndldsi szint mellett nem veszélyezteti a fogyasztok
egészségének biztonsdgat és;

b) technolégiai szempontbdl sziikséges és indokolt és;

¢) felhaszndldsa nem vezeti félre a fogyasztot.

7. cikk
Az élelmiszerenzimek k6zosségi listdjanak tartalma

(1)  ...]2008/EK rendeletben (*) emlitett eljardssal Ossz-
hangban felvehetd a kozosségi listira az az élelmiszerenzim,
amely teljesiti a 6. cikkben ismertetett feltételeket.

(2) A kozosségi listdban az adott élelmiszerenzimre vonat-
kozé bejegyzésnek tartalmaznia kell:

a) az élelmiszerenzim megnevezését;

b) az élelmiszerenzim részletes leirdsdt, kitérve eredetére, tiszta-
sagi kritériumaira és minden mads szitkséges informaciora;

c) szitkség esetén azokat az élelmiszereket, amelyekhez az élel-
miszerenzimet hozz4 lehet adni;

d) sziikség esetén azokat a feltételeket, amelyek mellett az élel-
miszerenzim felhasznalhaté; adott esetben valamely élelmi-
szerenzim tekintetében nem kell a legnagyobb megengedett
koncentraciét meghatdrozni. Ebben az esetben az élelmi-
szerenzimet a quantum satis elvével osszhangban kell felhasz-
nélni;

e) adott esetben azt, hogy vannak-e korldtozdsok az élelmi-
szerenzim kozvetleniil a végsé fogyasztok részére torténd
értékesitésére nézve;

f) sziikség esetén az élelmiszerenzimek felhasznaldsdval késziilt
élelmiszer cimkézésére vonatkozd egyedi kovetelményeket,
annak érdekében, hogy tdjékoztassa a végsd fogyasztot az
élelmiszer fizikai allapotdrdl vagy arrdl az egyedi eljardsrol,
amelyen az élelmiszer dtment.

(3) A kozosségi listat ...[2008/EK rendeletben (¥) emlitett
eljdrassal 6sszhangban lehet médositani.

(*) Ldsd e Hivatalos Lap 1 oldalat.

8. cikk

Az 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszer-
enzimek

Az 1829/2003[EK rendelet hatilya ald tartozé élelmiszerenzi-
meket csak az 1829/2003/EK rendelet szerinti eljardssal Ossz-
hangban tortént engedélyezést kovetSen lehet az ezen rendelet
szerinti kzosségi listara felvenni.

9. cikk

Ertelmezéssel kapcsolatos dontések

A 15. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi elja-
rdssal 6sszhangban sziikség esetén eldonthetd, hogy:

a) egy adott anyag megfelel-e az élelmiszerenzim 3. cikkben
foglalt meghatdrozasnak;

b) egy adott élelmiszer az élelmiszerenzimek kozosségi listdjan

szerepl§ élelmiszerkategéridhoz tartozik vagy sem.

III. FEJEZET

CIMKEZES

10. cikk

A nem a végs§ fogyasztoknak torténé értékesitésre
szant élelmiszerenzimek és élelmiszerenzim készitmények
cimkézése

(1) A nem a végsS fogyasztoknak torténd értékesitésre szdnt
— onmagukban vagy egymadssal ésfvagy a 2000/13/EK irdnyelv
6. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott mds Osszetevékkel
keverve értékesitett — élelmiszerenzimeket és élelmiszerenzim
készitményeket kizdrolag az ezen rendelet 11. cikkében el8irt jol
lathatd, tisztdn olvashaté és letorolhetetlen cimkézéssel lehet
értékesiteni. A 11. cikkben el8irt informdcidkat a vdsarlok
szdmdra konnyen érthetS nyelvezettel kell megfogalmazni.

(2) Az a tagillam, amelyben a terméket értékesitik, sajdt
felségteriiletén, a SzerzGdéssel Gsszhangban eldirhatja, hogy a
11. cikkben el8irt informdciékat a Kozosség egy vagy tobb, a
tagdllam dltal meghatdrozott hivatalos nyelvén tiintessék fel. Ez
nem zdrja ki azt, hogy ezeket az informdcikat tobb nyelven
tintessék fel.
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11. cikk

A nem a végsG fogyasztoknak torténd értékesitésre szint
élelmiszerenzimek és élelmiszerenzim készitmények dlta-
linos cimkézési kovetelményei

(I)  Amennyiben nem a végs6 fogyasztoknak torténd értékesi-
tésre szdnt élelmiszerenzimeket és élelmiszerenzim készitmé-
nyeket 6nmagukban vagy egymdssal és/vagy mds Gsszetevikkel
keverve értékesitenek, azok csomagoldsinak vagy tdroléeszko-
zének a kovetkezd informécidkat kell hordoznia:

a) valamennyi élelmiszerenzim tekintetében az ezen rendelet
értelmében megdllapitott megnevezést vagy az osszes élelmi-
szerenzim megnevezését tartalmazé kereskedelmi jelolés
vagy az emlitett megnevezés hidnydban az élelmiszerenzim
leirdsa, amely elegend6 pontossiggal megkiilonbozteti
azoktdl a termékektdl, amelyekkel 6ssze lehet keverni;

b) az ,étkezési célra” megjegyzés vagy az élelmiszerekben
korldtozottan felhasznalhaté” megjegyzés vagy mds egyér-
telmdi utalds a rendeltetésszerti élelmiszeripari felhaszndla-
sra;

) szitkség esetén a tdrolds ésfvagy a felhaszndlds kiilonleges
feltételes;

d) az drutételt vagy a szdllitmanyt azonosité jelzés;

e) a felhaszndldsi utasitdsok, ha ezek elhagydsa nem biztositand
az élelmiszerenzim megfelel§ felhaszndldsat;

f) a gyartd, a csomagol6 vagy az értékesit6 neve vagy cégneve
és cime;

g) valamennyi alkotéelem vagy alkotéelem-csoport maximalis
mennyiségére vonatkozé informdci6, amennyiben az korlato-
zott mennyiségben fordulhat el az élelmiszerben, ésfvagy
vildgos és kozérthetS nyelven fogalmazott megfelel§ infor-
mécio, amely a vasarl6 szdmdra lehet6vé teszi, hogy ennek a
rendeletnek vagy mds kozosségi jogszabalynak megfeleljen;
amennyiben ugyanez a mennyiségi korldtozds az ©nma-
gukban vagy a kombindltan felhaszndlt alkotéelemek egy
csoportjara vonatkozik, akkor az egyiittes szdzalékariny
egyetlen szdmmal is megadhat6; a mennyiségi korldtozast
szamszeriien, vagy a quantum satis elv szerint kell megadni;

h) a nett6 mennyiség;
i) az élelmiszerenzim aktivitdsa;
j) a minimdlis eltarthat6sag vagy a felhaszndlhatdsdg idGpontja;

k) adott esetben az ebben a cikkben emlitett, valamint a
2000/13[EK irdnyelv Ila. mellékletében felsorolt élelmi-
szerenzimekre vagy egyéb anyagokra vonatkozé informaé-
ciok.

(2)  Amennyiben az élelmiszerenzimeket vagy élelmi-
szerenzim készitményeket egymadssal és/vagy egyéb élelmiszer-

osszetevSkkel keverve értékesitik, azok csomagoldsin vagy tdro-
16eszkozein egy olyan listdnak kell szerepelnie, amely a teljes
tomeghez viszonyitott szdzalékos ardnynak megfelel§ csokkend
sorrendben valamennyi Gsszetevét feltiinteti.

(3) Az élelmiszerenzim készitmények csomagoldsin vagy
taroldeszkozein egy olyan listdnak kell szerepelnie, amely a teljes
tomeghez viszonyitott szdzalékos ardnynak megfelel§ csokkend
sorrendben valamennyi alkotéelemet feltiinteti.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdéstdl eltérGen az (1) bekezdés
e)-g) pontjiban, valamint a (2) és (3) bekezdésben el6irt infor-
maciokat elég pusztdn a széllitmdnyra vonatkozé azon doku-
mentumokban feltiintetni, amelyeket 4ruszéllitdskor vagy az
eldtt kell 4tadni, feltéve, hogy az ,nem kiskereskedelmi forgalma-
zdsra” megjelolés a kérdéses termék csomagoldsdnak vagy tdro-

16eszkozének konnyen lathat6 részén szerepel.

(5) Amennyiben az élelmiszerenzimeket és az élelmi-
szerenzim készitményeket tartdlyokban széllitjdk, az (1), (2) és
(3) bekezdéstdl eltéren valamennyi informdaciot elég pusztin a
széllitmdnyra vonatkozé azon dokumentumokban feltiintetni,
amelyeket druszéllitdskor kell dtadni.

12. cikk

A végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant élelmi-
szerenzimek és élelmiszerenzim készitmények cimkézése

(1) A 2000/13[EK irdnyelv, az egyes drutételekhez tartozé
élelmiszereket azonositd jelzésekrdl és jelolésekrdl szol6, 1989.
jinius 14-i 89/396/EGK tandcsi irdnyelv (') és az 1829/2003/EK
rendelet sérelme nélkiil a nem a végsG fogyasztoknak torténd
értékesitésre szdnt — onmagukban vagy egymadssal ésfvagy mds
osszetevSkkel keverve értékesitett — élelmiszerenzimeket és élel-
miszerenzim készitményeket kizdr6lag akkor lehet értékesiteni,
ha a csomagolds hordozza a kovetkezd informéciokat:

a) valamennyi élelmiszerenzim tekintetében az ezen rendelet
értelmében megallapitott megnevezést vagy az Osszes élelmi-
szerenzim megnevezését tartalmazé kereskedelmi jel6lés
vagy az emlitett megnevezés hidnydban az élelmiszerenzim
leirdsa, amely elegend6 pontossiggal megkiilonbozteti
azoktdl a termékektdl, amelyekkel ssze lehet keverni;

b) az ,étkezési célra” megjegyzés vagy az ,€lelmiszerekben
korlatozottan felhaszndlhat6” megjegyzés vagy mds egyér-
telmd utalds a rendeltetésszerti élelmiszeripari felhaszndla-
sara.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében elSirt informdciora a
2000/13[EK irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdését kell alkal-
mazni.

. .6.30., 21. o. A legutébb a irdnyelvve
) HL L 186., 1989.6.30., 21 A legutobb a 92[/11/EGK irdnyelvvel
(HLL 65.,1992.3.11., 32. 0.) mddositott irdnyelv.
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13. cikk
Egyéb cimkézési kovetelmények

A 10-12. cikk rendelkezései nem sértik a tomegre és a mérté-
kekre vagy a veszélyes anyagok és készitmények kiszerelésére,
osztalyozasara, csomagoldsira, cimkézésére vagy azok szallitd-
sara vonatkozd részletesebb vagy atfogdbb torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatdsi rendelkezéseket.

IV. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK ES VEGREHAJTAS
14. cikk
Téjékoztatdsi kotelezettség

(1) Az élelmiszerenzim el6éllit6ja vagy felhaszndldja azonnal
tdjékoztatja a Bizottsigot minden olyan 4j tudomdnyos vagy
technoldgiai informdciordl, amely hatranyosan érintheti az élel-
miszerenzim biztonsdgossagi értékelését.

(2) Az élelmiszerenzim el&allitéja vagy felhasznaldja az e ren-
delet szerint mér jovdhagyott azon élelmiszerenzimek tekinte-
tében, amelyeket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a
tovabbiakban: a Hatdsdg) kockazatértékelésébe bevontaktol
jelentdsen kiilonboz8 termelési mddszerekkel vagy alapanyagok
felhaszndldsval dllitanak elS, az élelmiszerenzim forgalmaza-
sdnak megkezdése el6tt benyujtja a Bizottsignak az élelmi-
szerenzimnek a modositott termelési médszerre vagy jellem-
z8kre vonatkozd, Hatdsdg dltali értékéléséhez sziikséges
adatokat.

(3) Az élelmiszerenzim el&allitja vagy felhasznédldja tdjékoz-
tatja a Bizottsdgot annak kérésére az élelmiszerenzim aktudlis
felhaszndldsardl. Ezeket az informdcidkat a Bizottsdg a tagal-
lamok szdmdra is hozzaférhetGvé teszi.

15. cikk

A bizottsig

(1) A Bizottsigot az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé6 Bizottsdg segiti.

(2) Az erre a bekezdésre torténd hivatkozdskor az
1999/468/EK hatérozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, a hatdro-
zat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

Az 1999/468EK hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésében elGirt
hatéridé harom hénap.

(3) Az erre a bekezdésre torténd hivatkozdskor az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és
7. cikkét kell alkalmazni, a hatdrozat 8. cikkében foglalt rendel-
kezések figyelembevételével.

16. cikk
Az $sszehangolt szakpolitikik kozosségi finanszirozdsa

Az e rendeletbdl eredd intézkedések finanszirozdsinak jogalapja
a 882/2004/EK rendelet 66. cikke (1) bekezdésének c) pontja.

V. FEJEZET

ATMENETI £S ZARO RENDELKEZESEK
17. cikk
Az élelmiszerenzimek kozosségi listdjanak felllitasa

(1) Az élelmiszerenzimek kozosségi listdjanak felallitdsira a
(2) bekezdés szerint benyuijtott kérelmek alapjan keriil sor.

(2) Az érdekelt felek kérelmeket nydjthatnak be egy adott
élelmiszerenzimnek a kozosségi listdra vald felvételére vonatko-
zban.

E kérelmeket a ...[2008/EK rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdé-
sével Osszhangban megdllapitandé végrehajtdsi intézkedések
alkalmazdsanak napjdt kovetS 24 hénapon beliil kell benytjtani.

(3) A Bizottsdg Osszedllitja azt a jegyzéket, amely tartalmaz
minden olyan élelmiszerenzimet, amelyrdl el kell donteni, hogy
felvegyék-e a kozosségi listdra, és amelyre nézve a (2) bekez-
déssel 0Osszhangban - ...[2008/EK rendelet (*) 9. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen megdllapitandé érvényességi krité-
riumokat teljesité — kérelmet nytjtottak be (,a jegyzék”). A jegy-
zéket a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhet6vé kell tenni.

A kérelmeket a Bizottsdg a Hatdsdgnak kiildi el véleményezésre.

(4) Azt kovet8en, hogy a Hatbsag a jegyzékben szerepl
minden egyes élelmiszerenzim tekintetében véleményt nyilvani-
tott, a Bizottsdg ...[2008/EK rendeletben (*) megdllapitott elji-
rdssal 6sszhangban fogadja el a kozosségi listat.

Az emlitett eljarastdl eltérve azonban:

a) a Hatdsagnak véleménye elfogaddsakor nem kell alkalmaznia
...[2008[EK rendelet (*) 5. cikkének (1) bekezdését;

b) a Bizottsdg elsé alkalommal azt kovetSen fogadja el a kozos-
ségi listdt, hogy a Hat6sdg a jegyzékben felsorolt valamennyi

élelmiszerenzimre nézve megfogalmazta véleményét.

(*) Lasd e Hivatalos Lap 1 oldalat.
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(5) E cikk alkalmazdsdban szitkség esetén barmely olyan
megfelel§ dtmeneti intézkedést, amelyek célja ezen rendelet nem
alapvet§ fontossdgi elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel
torténé modositdsa, a 15. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellen-
Orzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal osszhangban

kell elfogadni.

18. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Ezen rendelet 7. és 17. cikkétdl eltérve a kozosségi lista
felallitdsakor fel kell arra venni a kovetkezd élelmiszerenzimeket:

a) E 1103 Invertdz és E 1105 Lizozim, és ismertetni kell ezek
felhaszndldsdnak a 95/2[EK irdnyelv I mellékletében, vala-
mint III. mellékletének C. részében meghatdrozott feltételeit;

b) uredz, béta-glilkandz és lizozim borban valé felhaszndldsdra,
az 1493/1999/EK rendelettel és annak végrehajtdsi szabilya-
ival 6sszhangban.

(2) A 10-12. cikk rendelkezéseinek nem megfelels, ... (*)
megel6zGen forgalomba hozott vagy cimkézett élelmiszer enzi-
meket, élelmiszerenzim készitményeket és ilyen élelmiszerenzi-
meket tartalmazé élelmiszereket a minimum eltarthatésdg vagy
a felhaszndlhat6sdg idSpontjdig forgalomba lehet hozni.

19. cikk
A 83/417[EGK irdnyelv médositdsai

A 83[417[EGK irdnyelv I melléklete III. szakasza d) pontja
francia bekezdéseinek helyébe a kovetkezdk 1épnek:

,— olt6, amely teljesiti az élelmiszerenzimekrdl, valamint a
83/417[EGK tandcsi irdnyelv, az 1493/1999[EK tandcsi
rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a 2001/112/EK tandcsi
irdnyelv és a 258/97[EK rendelet mddositdsarol szolo,
...l ...[2008[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let (*) kovetelményeit,

— egyéb tejalvaszté enzimek, amelyek teljesitik .../2008/EK
rendelet kovetelményeit.

(*) HLL ...

20. cikk
Az 1493/1999/EK rendelet mddositisa

Az 1493/1999[EK rendelet 43. cikke a kovetkezd bekezdéssel
egésziil ki:

(*) 12 honappal a rendelet hatalybalépésének idSpontjat kovetGen.

,(3) A IV. mellékletben felsorolt engedélyezett bordszati
eljarasokban és kezelésekben felhaszndlt enzimeknek és
enzimes készitményeknek teljesiteniitk kell az élelmiszeren-
zimekr6l, valamint a 83/417/EGK tandcsi irdnyelv, az
1493/1999[EK tandcsi rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a
2001/112[EK tandcsi irdnyelv és a 258/97[EK rendelet
modositdsar6l sz0l6 ...[2008[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (*) kovetelményeit.

*) HLL...".

21. cikk
A 2000/13/EGK irdnyelv mddositdsai

A 2000/13/EK irdnyelv a kovetkez8képpen médosul:
1. A 6. cikk (4) bekezdése a kovetkez8képpen médosul:
a) az a) pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

,a) »osszetevG minden anyag, beleértve az adalék-
anyagokat és enzimeket is, amelyet élelmiszer el8alli-
tasdnal vagy elkészitésénél haszndlnak fel, és a készter-
mékben még jelen van, akdr médosult formdban is”;

b) a ¢) pont ii. alpontjdban az ,adalékanyagok” bevezetd szd
helyébe az ,adalékanyagok és enzimek” szavak 1épnek;

¢) a ¢) pont iii. alpontjdban az ,adalékanyagokhoz és
aromakhoz” helyébe az ,adalékanyagokhoz vagy enzi-
mekhez vagy aromakhoz” ép.

2. A 6. cikk (6) bekezdése a kovetkez$ francia bekezdéssel
egésziil ki:

,— a (4) bekezdés c) pontjinak ii. alpontjdban emlitett enzi-
mektd] eltérd enzimeket a II. mellékletben felsorolt Gssze-
tevSk kategoridi egyikének nevével kell megjelolni, pontos
megnevezésiikkel egyiitt.”.

22. cikk
A 2001/112/EK irdnyelv médositdsai

A 2001/112/EK irdnyelv 1. melléklete II. szakasza (2) bekezdése
negyedik, 6t6dik és hatodik francia bekezdéseinek helyébe a
kovetkezSk 1épnek:

,— Pektinbonté enzimek, amelyek teljesitik az élelmiszeren-
zimekrdl, valamint a 83/417/EGK tandcsi irdnyelv, az
1493/1999/EK tandcsi rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a
2001/112[EK tandcsi irdnyelv és a 258/97/EK rendelet
modositdsar6l szolo, ...-i ... [2008/EK rendelet (') kove-
telményeit.
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— Fehérjebontd enzimek, amelyek teljesitik az ...[2008/EK
rendelet kovetelményeit.

— Keményit6bonté enzimek, amelyek teljesitik az élelmi-
szerenzimekrdl sz6l6, ...-i ...[2008/EK rendelet kovetel-
ményeit.

() HLL ...".

23. cikk
A 258/97[EK rendelet modositdsa
A 258/97[EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd
ponttal egésziil ki:

,d) az élelmiszerenzimekrdl, valamint a 83/417/EGK ta-
ndcsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi rendelet, a
2000/13[EK irdnyelv, a 2001/112[EK tandcsi irdnyelv
és a 258/97[EK rendelet mobdositdsardl szolo, ...-i

...]2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
hatdlya ald tartozo élelmiszerenzimek.

() HLL ...

24. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovets huszadik napon 1ép hatalyba.

A 4. cikket a kozosségi lista alkalmazdsinak idGpontjatdl kell
alkalmazni. A tagdllamokban addig tovébbra is az élelmiszeren-
zimek és az élelmiszerenzimekkel elééllitott élelmiszerek forga-
lomba hozatalara és felhaszndldsdra vonatkozé hatilyos nemzeti
rendelkezéseket kell alkalmazni.

A 10-13. cikket ...-tol/-t6] (*) kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, ...

az EurGpai Parlament részérdl

az elnok

a Tandcs részérdl

az elnok

(*) Az e rendelet hatdlybalépésétsl szamitott 12 honap.
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A TANACS INDOKOLASA
. BEVEZETES

A Bizottsdg 2006. jalius 28-dn elfogadta az élelmiszeripari enzimekrdl sz6lé eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre vonatkozd javaslatot (). A javaslat az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddés
95. cikkén alapul.

Az Eurdpai Parlament az els§ olvasat sordn kialakitott véleményét 2007. jalius 10-én fogadta el (3.

Az Eurépai Parlament els§ olvasat sordn kialakitott véleményét kovetGen a Bizottsdg 2007.
oktéber 24-én benytjtotta médositott javaslatat ().

A Tandcs 2008. maércius 10-én, a SzerzGdés 251. cikke (2) bekezdésének megfelel@en, elfogadta kozos
allaspontjat.

Munkdja sordn a Tandcs az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg 2007. dprilis 25-én elfogadott véle-
ményét is figyelembe vette (*).

. CELKITUZES

A javasolt rendelet — az élelmiszeripari adalékanyagokrél sz6l6 kozosségi szabalyok megtjitasat célzo
négy javaslat egyikeként — els§ alkalommal harmonizalt szabdlyokat vezet be az élelmiszerekben felhasz-
nalt élelmiszerenzimekre vonatkozéan, megéllapitja az élelmiszerenzimek kozosségi listdjat, valamint az
élelmiszerenzimek és az élelmiszerenzim-készitmények cimkézésének szabalyait.

A harmonizalt szabalyok célja a bels piac megfelel6 miikodésének — tobbek kozott az élelmiszerkeres-
kedelem tisztességes gyakorlatinak — biztositdsa, valamint az emberi egészség, a fogyasztoi érdekek és a
kornyezet magas szint(i védelme.

1. A KOZOS ALLASPONT ELEMZESE
1. Bevezetd megjegyzések

A kozos élldspont a bizottsdgi javaslat Tandcs dltali vizsgdlatdnak eredményét titkrozi. A Tandcs tobb
ponton moédositotta a szoveget; egyes moédositdsok a Parlament dltal javasolt médositdsokra épiilnek.
A Tandcs — sajat kezdeményezésére — az Eurépai Parlament egyes médositdsait a hdrom dgazati
javaslat mindegyikébe beépitette, azok rendelkezéseinek Gsszehangoldsa céljdbdl. A Tandcs részér6l
bevezetett médositdsok a kovetkezSképpen foglalhatdk Gssze:

— Egyetlen jogalap eldnyben részesitése: a SzerzSdés 95. cikke (a 35. modositisnak megfelelGen)

A kialakult joggyakorlatnak megfelelSen (°) egy jogi aktus jogalapjanak megvélasztisakor a jogi
aktus céljit és tartalmdt kell irdnyaddnak tekinteni. Amennyiben valamely kozosségi intézkedés
vizsgdlata azzal a megdllapitdssal zdrul, hogy annak kettds célja van vagy két Gsszetevdbdl dll, és
ezek egyike {6 vagy elsédleges célként vagy osszetevSként hatdrozhaté meg, mig a masik csupdn
jarulékos, a jogi aktusnak egyetlen jogalapra kell épiilnie, nevezetesen a f§ vagy elsGdleges cél vagy
osszetevd altal megkovetelt jogalapra (%). Jelen esetben a Tandcs tigy vélte, hogy a javaslat mez6gaz-
dasdgi vonatkozdsai csupdn jarulékosak, mig a bels piaccal kapcsolatos célkittizés a {6 vagy els6d-
leges cél vagy Gsszetevd, és ennek megfelelGen gy hatdrozott, hogy a Birdsdg esetjogdval Gssz-
hangban a 95. cikket tartja meg egyediili jogalapként.

1

(f) COM(2006) 425 végleges.

() Dok.11641/07 CODEC 777.

(}) COM(2007) 670 végleges.

() HLC 168.,2007.7.20., 29.0.

(°) Lasd a 45/ 86. sz. Bizottsdg kontra Tandcs tigyet (EBHT 1987., 1493. o., 11. pont); a C-300/89. sz. Bizottsdg kontra Tandcs
(titdn-dioxid) tigyet (EBHT 1991., [-2867. o., 10. pont); a C- 268/94. sz. Portugdlia kontra Tandcs tigyet (EBHT 1996.,
1-6177.0.,22. pont); ésa C- 176/03 SZ. Btzottsag kontra Tandcs tigyet (EBHT 2005., 1-0000. 0., 45. pont).

() Lisd a C-36 /98. sz. Spanyolorszdg kontra Tandcs tigyet (EBHT 2001., I-779. o., 59. pont); a C-211 |01. sz. Bizottsdg kontra

Tandcs tigyet (EBHT 2003., 1-8913. 0., 39. pont); és a C-338/01. sz. Bizottsdg kontra Tandcs tigyet (EBHT 2004., I-4829. 0.,

55. pont).
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— A fogyasztok félrevezetése (a 4. modositdsnak megfelelGen)

A Tandcs a (6) preambulumbekezdést olyan elemekkel egészitette ki, amelyek a fogyasztok félreve-
zetésének fogalmdt pontositjdk.

A kornyezet védelme

A Tanécs ugy vélte, hogy az élelmiszerenzimek engedélyezése sordan — a tudomdnyos adatokon
kivill — egyéb lényeges tényezdket, példaul a kornyezet védelmét is figyelembe kell venni. A Tandcs
ezért a rendelet célkitlizései kozott a kornyezetvédelmet is megemliti.

Ellendizéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds (a 28. és 30. médositisnak megfelelGen)

A Tandcs a javaslatot hozzdigazitotta a komitoldgiai eljdrds 1j szabdlyaihoz, melyek értelmében a

rendeletet kiegészit intézkedések elfogaddsihoz az ellenGrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi
eljarast kell alkalmazni.

Az értelmezéssel kapcsolatos dontéseknek a szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds hatdlya ald vondsa

A Tandcs az értelmezéssel kapcsolatos dontésekre vonatkozé valamennyi rendelkezést egyetlen i
cikkben vonta 0ssze, és mivel azok nem a javasolt rendelet kiegészitésére irdnyulnak, az ellendrzés
nélkiil torténd szabélyozasi bizottsagi eljards hatdlya ald vonta Gket.

A mdr forgalomba hozott termékekre vonatkozd dtmeneti intézkedések (a 36. modositdsnak megfelelGen)

A Tandcs a javasolt rendelet hatdlybalépésétSl szamitott egy éves dtmeneti id@szakot irt el6. Az ez
alatt az egy év alatt jogszertien forgalomba hozott vagy cimkézett élelmiszerek a minimum eltart-
hatésdg vagy a felhaszndlhat6sdg idSpontjdig forgalmazhatok.

s

Az elGirdsoknak nem megfelelg élelmiszerenzimek forgalomba hozataldt tiltd rendelkezés (a 15. modosi-
tasnak megfelelGen)

Az egyértelmiiség, a jogbiztonsdg és a piac megfelel6 mtikodése érdekében a Tandcs az el6ird-
soknak nem megfelel§ élelmiszerenzimek forgalomba hozatalat tilté cikket illesztett a javaslatba.
Ez 0sszhangban dll az élelmiszer-aromaanyagokrdl és az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616 javasla-
tokkal.

A géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrd] és takarmanyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () hatdlya ald tartozé enzimek engedélyezése (a 7.
és 34. médositdsnak (mdsodik rész) megfelelGen)

A Tandcs egyetért azzal, hogy a két engedélyezési eljards barmely anyagra vonatkozdan elvégezhetd
parhuzamosan. A Tandcs ezt az elvet néhdny szovegezési valtoztatastdl tette fligg6vé annak érde-
kében, hogy a rendelkezés 6sszhangban dlljon az 1829/2003EK rendelettel.

Cimkézés

A Tandcs a cimkézésre vonatkoz6 rendelkezéseket egyszertsitette és erdsitette, tiszteletben tartva a
,vallalatok kozotti” cimkézésre és a végsG fogyasztoknak torténd értékesitésre szdnt termékek
cimkézésére vonatkoz6 kovetelmények kozotti kilonbségtételt. Habar a Tandcs a cimkézésre vonat-
kozé fejezet szerkesztésekor eltért az Eurdpai Parlament javaslatdtdl, a tartalmdt meghatdrozé elvek
osszhangban éllnak a 21. (els§ és masodik rész), 22., 23., 24., 25. és 27. mddositassal.

A Bizottsag elfogadta a Tandcs altal elfogadott kozos dlldspontot.

() HLL268.2003.10.18., 1.0.
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2. Az Eurépai Parlament médositéasai

A 2007. jalius 10-i plendris szavazds sordn az Eurdpai Parlament a javaslatra vonatkozéan 33. médo-
sitast fogadott el.

A Tandcs a kozos alldspontba — teljes egészében vagy részben — 21. médositdst épitett be.

a) A kozos dlldspontba beépitett médositdsok

A fenti 1. részben emlitett mddositdsokon felil a kozos alldspont — teljes egészében vagy részben
— tartalmaz mds, az Eurdpai Parlament els§ olvasata sordn hozott, a javaslat szovegének javitdsat
vagy pontositdsit célzé6 moédositdsokat is, nevezetesen a 10., 12. (els6 rész), 14. (harmadik és
otodik rész), 16. (mésodik rész), 20., 31. és 34. (els6 rész) modositasokat.

b) Elvetett modositdsok ()

A Tandcsnak nem allt médjaban valamennyi médositds beépitése, az aldbbi okokbdl:

Az élelmiszerekhez hozzdadott, tdpldlkozdsi célit vagy emésztést segité enzimek (3., 11. és 12. mbdo-
sitds — (4) preambulumbekezdés, a 2. cikk (2) bekezdésének 1j ¢) pontja, a 2. cikk (4) bekez-
dése)

A Tandcs tgy véli, hogy nem sziikséges kiilon megdllapitani, hogy a kozvetlen emberi fogyasz-
tasra szant enzimekre (példaul a tdplélkozasi céli vagy emésztést segitG enzimekre) a javasolt
rendelet nem alkalmazandé. A javasolt rendelet hatdlya ald kizdrélag azon enzimek tartoznak,
amelyeket technoldgiai funkci6 betoltése céljdbdl adnak hozzd az élelmiszerekhez.

A 12. médositas (els6 rész) tekintetében a Tandcs nyomatékositja, hogy az élelmiszerek (pl. sajt,
bor stb.) készitése sordn ,hagyomdnyosan” haszndlt olyan kultirdk, amelyek esetlegesen enzi-
meket termelhetnek, nem tartoznak a rendelet hatdlya ald. A ,hagyomédnyosan” sz6 elhagydsa
val6jaban kibgvitené a kizdrds hatalyat, és azt eredményezhetné, hogy a rendelet nem vonat-
kozna olyan kulttirdkra, amelyeket az dltaluk el6éllitott enzim technoldgiai funkcidjanak betol-
tése céljabal (pl. tartdsitds) adnak hozza az élelmiszerekhez.

A fogyaszték javdt szolgdl enzimek (4., 16. (harmadik rész) médositds — (6) preambulumbekezdés,
a 6. cikk ¢) pontja)

A javasolt rendelet olyan enzimekre vonatkozik, amelyeket technoldgiai funkcié betoltése
céljabdl adnak az élelmiszerekhez, ezért a legtobb esetben az enzimek hasznalata kornyezetba-
ratabba teszi az elGallitasi folyamatot, ami inkdbb kozvetve, mint kozvetleniil a fogyasztok javat
szolgdlja.

Géntechnoldgidval mddositott szervezetek (GMO-k)

a) A GMO-k cimkézése (14. (negyedik rész), 32., 37. (ba) pont), 38. médositds — a 3. cikk Gj (3)
bekezdése, 13. cikk, a 21. cikk (2) bekezdése és (11) preambulumbekezdés)

Amint azt a (17) preambulumbekezdés is emliti, az élelmiszerenzimekre tovabbra is vonat-
koznak az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklimozasira vonatkozé tagdllami
jogszabalyok kozelitésérsl sz6l6, 2000. marcius 20-i 2000/13[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (?), valamint a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrd] és takarma-
nyokrél sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letben (%) meghatdrozott cimkézési el6irdsok. A Tandcs koriiltekint6 megkozelitést alkalma-
zott, és ezért nem fogadott el olyan médositdsokat, amelyek ellentétesek lehetnek a hatdlyos
horizontélis rendeletek alkalmazasi korével.

(") A cikkeknek az ebben a részben kovetett szimozdsa a kozos alldspont szovegét tiikrozi.
() HLL 109.,2000.5.6., 29. o. A legutobb a 2007/68/EK irdnyelvvel (HL L 310., 2007.11.28., 11. 0.) médositott irdnyelv.
() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.
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b) Az 1830/2003/EK rendeletben meghatdrozott egyedi azonosité (18. mddositdis — a 7. cikk
(2) bekezdésének b) pontja)

Az ardnyossag és az egyszertsités érdekében a Tandcs elhagyta azt a szovegrészt, amelynek
értelmében az élelmiszerenzimek kozosségi listdjan az enzim részletes lefrdsdban fel kellene
tiintetni a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetéségérsl szol6, 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben (!) meghatdrozott, a GMO-khoz rendelt egyedi azonositét.
Amennyiben az sziikséges, a 7. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban foglalt rendelkezések
elegenddk ezen informdcié megszerzéséhez. A 18. médositds ennélfogva felesleges.

— Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kivetelményeirdl szolo 178/2002/EK rendeletben mdr érintett kive-
telmények (6., 8. és 16. mbdositds)

a) Az elvigydzatossdg elve (6., 16. (els6 rész) médositds — (9) preambulumbekezdés és 6. cikk)

Az elGvigyazatossdg elve az altalanos élelmiszerjog egyik altalinos alapelve (?). Kovetkezés-
képp vonatkozik a javasolt rendeletre, és nem sziikséges rd kiilon hivatkozni. Ezenkiviil a
kockazatelemzés keretében az elgvigyazatossig elvét kizardlag a kockdzatkezelés osszefiiggé-
sében lehet figyelembe venni, a kockazatértékelés szakaszaban viszont nem, amint azt az
Eur6pai Parlament felvetette.

b) Az FEurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (EFSA) véleményeinek kozzététele (8. moédositis —
(14) preambulumbekezdés)

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (EFSA) véleményeinek kozzétételérél a
178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének b) pontja mér rendelkezik.

— 10 évente 1ij értékelés (9. médositas — (19) preambulumbekezdés)

A Tandcs agy véli, hogy az élelmiszerbiztonsigot olyan rendszer garantélja, amely az élelmisze-
renzimek folyamatos megfigyelésére és amikor csak sziikséges, a valtozo feltételekre és az 4
tudomdnyos ismeretekre figyelemmel torténd djabb értékelésekre épiil. A 10 évente torténd
tovabbi feliilvizsgélat szitkségtelen adminisztrativ terheket rona a gydrtdkra, a felhaszndldkra, az
EFSA-ra, a Bizottsdgra és a tagdllamokra.

— Az ellendizés nélkiil torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds hatdlya ald tartozé dontések (13. modositds
—a 9. cikk a) pontja)

Annak eldontése, hogy egy adott anyag a javasolt rendelet hatalya ald tartozik-e, értelmezési
kérdés, és nem a rendelet kiegészitésére irdnyul. Ennélfogva az ilyen dontések nem tartoznak az
ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi eljaras hatdlya ala.

— Az enzimek fogalma (14. és 17. médositds — a 3. cikk (2) bekezdése, a 7. cikk (2) bekezdésének
a) pontja)

A rendelet targyat az ,élelmiszerenzimek” alkotjak, és e fogalmat a rendelet meghatdrozza. Az
enzimek” ezen feliili meghatdrozdsa nem ttinik alapvetden fontosnak.

— A listdn szerepld élelmiszerenzimek részletes leirdsa (19. mddositds — a 7. cikk (2) bekezdésének c)—f)
pontja)

A 7. cikk (2) bekezdésének c)—e) pontjaval kapcsolatban a Tandcs megfelel6bbnek tartotta, hogy
csak a sziikséges esetekben, és a sziikségesnél ne gyakrabban irja el a részletes leirast.

() HLL268.,2003.10.18., 24. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetel-
ményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkoz6 eljdrdsok megél-
lapitasar6l (HL L 31., 2002.2.1,, 1. 0.). A legutdobb az 575/2006/EK rendelettel (HL L 100., 2006.4.8., 34. 0.) médositott
rendelet.
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A 7. cikk (2) bekezdésének f) pontjéval kapcsolatban a Tandcs tigy véli, hogy a ,szitkség esetén”
kifejezést meg kell tartani. Ilyen fajta cimkézésre csak korldtozott szimban van sziikség, olyan
esetekben, amikor az élelmiszer fizikai dllapota az élelmiszerenzim hozzdaddsa kovetkeztében
megvaltozott. A fogyasztét kizdrolag ilyen esetekben kell errdl tdjékoztatni.

— Cimkézés
Habdr a Tandcs a cimkézésre vonatkozd fejezet szerkesztésekor eltért az Eurépai Parlament
javaslatdtdl, a tartalmdt meghatdrozd elvek osszhangban dllnak a 10-13. cikkhez kapcsol6do
néhdny médositdssal. A Tandcs mindazondltal az Eurdpai Parlament altal javasolt néhany médo-

sitdst nem tudott elfogadni, mivel agy véli, hogy az érintett rendelkezések mds kozosségi jogsza-
balyokban mar benne foglaltatnak, vagy pedig azoknak részét képezik.

A 21. médositds (harmadik rész) szerint a cimkén fel kell tintetni az enzimek tilzott mennyi-
ségben torténd felhaszndldsdbol ered6 mellékhatdsokat. Az EFSA azonban az értékelési eljards
sordn mdr figyelembe vette ezeket az informdcidkat, és adott esetben az élelmiszerenzim enge-
délyezését megfelel§ felhaszndlasi feltételekhez kotné.

A 32. és 37. (utols6 rész) modositds egyike sem egyeztethetS ossze a 2000/13/EK irdnyelvvel,
amely az olyan technoldgiai segédanyagokat, amelyek a végtermékben csak technikailag elkeriil-
hetetlen maradvanyként vannak jelen, és az élelmiszerre egydltaldn nincs technolégiai hatdsuk,
kivonja a cimkézési kotelezettség alol.

Az enzim technoldgiai funkci6jira vonatkozé informdcié — amint azt a 37. médositds (mdsodik
rész) megkoveteli — nem lenne hasznosithat6 a laikusok szdmara.

— A forgalomban 1évd enzimekre vonatkozé gyorsitott eljdrds (29. modositds — a 17. cikk (4) bekezdé-
sének 14j ¢) pontja)

A Tandcs tigy véli, hogy valamennyi élelmiszerenzimet az EFSA — a kozosségi kockdzatértékelési
szerv — dltal elvégzett azonos biztonsagi értékelési eljardsnak kell aldvetni.

A szerkesztési jellegti 2. modositdst a Tandcs nem vette dt.

IV. OSSZEGZES

A Tandcs ugy itéli meg, hogy a kozos dlldspont kiegyenstlyozott, a rendelet célkittizéseit tiszteletben
tarté6 megolddst jelent. A Tandcs vdrakozdssal tekint az emberi egészség és a fogyasztévédelem magas
szinvonaldt biztosité rendelet mihamarabbi elfogaddsa érdekében az Eurdpai Parlamenttel folytatand6
konstruktiv tdrgyaldsok elé.



