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BREVE JUSTIFICACION

Los seres humanos llevan miles de afios utilizando microorganismos naturales, como
bacterias, levaduras y hongos y sus enzimas, para fabricar alimentos como pan, queso,
cerveza y vino. En la segunda mitad del siglo XX se ha producido un aumento significativo
del uso de enzimas para la transformacion de alimentos (derivados del pan, vino, jugos,
cervezas, productos lacteos, almidon y azucar), y la creciente complejidad de los métodos de
transformacion y elaboracion de alimentos requerird en el futuro un nimero de enzimas cada
vez mas elevado.

Las enzimas son extraordinariamente utiles para la industria alimentaria. Actian como
catalizadores biologicos, facilitando las reacciones bioquimicas mediante las cuales todo el
material biologico se forma y, en ultimo término, se descompone. Las enzimas pueden
descomponer moléculas complejas (por ejemplo, los hidratos de carbono) en unidades mas
pequeiias; pueden catalizar cambios estructurales en una molécula (por ejemplo, la
isomerizacion del azticar) o unir moléculas del substrato a otras moléculas especificas (por
ejemplo, la formacién de proteinas o materiales de paredes celulares). Ademas, las enzimas
son muy eficaces porque pueden multiplicar por un millon la aceleracion de las reacciones sin
sufrir modificaciones. Comparadas con las reacciones catalizadas quimicamente, las
reacciones enzimaticas ofrecen algunas ventajas importantes en términos de menor consumo
de energia, menos produccion de residuos y biodegradabilidad. Las enzimas pueden
compararse a la llave de una cerradura, mas que a un hacha quimica para romper la puerta. El
aumento del uso de enzimas ha impulsado el surgimiento de enzimas «comercialesy,
producidas por la fermentacion de microorganismos seleccionados al efecto.

Actualmente, la legislacion por la que se controla el uso de enzimas para la transformacion de
alimentos en la Union Europea no esta plenamente armonizada. Las enzimas utilizadas en la
transformacion de alimentos se consideran aditivos alimentarios o auxiliares tecnologicos.
Esencialmente, los aditivos son sustancias que se anaden a los alimentos y desempefian una
funcidon tecnoldgica en ellos, mientras que los auxiliares tecnologicos son sobre todo
sustancias que se afiaden durante la transformacion de los alimentos por razones técnicas.
Pueden terminar formando parte integrante de los alimentos, pero sin desempefiar una funcion
tecnoldgica en el producto final.

El uso de enzimas como aditivos esta regulado por la Directiva 89/107/CEE. No obstante, la
Directiva solo abarca y autoriza actualmente dos enzimas como aditivos alimentarios
(invertasa y lisozima). El uso de enzimas como auxiliares tecnologicos no esta en absoluto
regulado a escala europea, sino unicamente a escala nacional. La legislacion nacional en este
ambito difiere de un pais a otro, por lo se refiere al numero y al tipo de enzimas autorizadas
(si estan o no producidas por microorganismos modificados genéticamente) en distintas
aplicaciones y a la autorizacion previa a su salida al mercado.

Para crear condiciones de competencia equitativas y garantizar el funcionamiento adecuado
del mercado interior, es necesario armonizar las disposiciones a escala comunitaria. El
Reglamento propuesto tiene por objeto armonizar la evaluacion de la inocuidad y la
autorizacion de todas las enzimas alimentarias, incluidas las producidas por organismos
modificados genéticamente, y pide su etiquetado.
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La ponente se felicita por la propuesta, por cuanto introducira un sistema armonizado de
evaluacion de inocuidad de las enzimas a escala comunitaria. No obstante, para que la
propuesta resulte mas viable, la ponente desea introducir un procedimiento de «trazabilidad
rapida» para las enzimas alimentarias que ya han sido evaluadas y autorizadas por los Estados
miembros (como Dinamarca, Francia o el Reino Unido). La ponente desea asimismo proponer
varias enmiendas en beneficio de la claridad juridica.

ENMIENDAS

La Comision de Industria, Investigacion y Energia pide a la Comision de Medio Ambiente,
Salud Publica y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore en su
informe las siguientes enmiendas:

Texto de la Comision' Enmiendas del Parlamento

Enmienda 1
ARTICULO 2, APARTADO 2, LETRA C BIS) (NUEVA)

¢ bis) productos digestivos.

Justificacion

Clarificacion de orden juridico. Debe ponerse de manifiesto que, como refleja el
considerando 4, el presente Reglamento unicamente debe aplicarse a las enzimas que se
anaden a los alimentos con fines tecnologicos, y no a las enzimas destinadas al consumo
humano, como son los productos digestivos.

Enmienda 2
ARTICULO 2, APARTADO 4

4. El presente Reglamento no se aplicard a 4. El presente Reglamento no se aplicaré a
los cultivos microbianos utilizados los cultivos microbianos utilizados en la
tradicionalmente en la produccion produccion alimentaria, que pueden contener
alimentaria, que pueden contener enzimas enzimas pero que no se utilizan

pero que no se utilizan especificamente para especificamente para producirlas.
producirlas.

! Pendiente de publicacion en el DO.
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Justificacion

Clarificacion de orden juridico. No resulta claro el alcance de la palabra
«tradicionalmentey.

Enmienda 3
ARTICULO 3, APARTADO 2, PARRAFO 1 BIS (NUEVO)

«preparado de enzima alimentariay:
enzima alimentaria elaborada con
sustancias que facilitan el almacenamiento,
la venta, la estandarizacion, la dilucion o la
disolucion de la enzima alimentaria.

Justificacion

La propuesta carece de la definicion de «preparado de enzima alimentaria». Para simplificar
el etiquetado de empresas a empresa de las enzimas alimentarias, se introduce este término
en el articulo §.

Enmienda 4
ARTICULO 6, APARTADO 2, LETRA A)

a) el nombre de la enzima,; a) la definicion de la enzima, incluido su
nombre comun o recomendado, su nombre
sistemdtico y sus sinonimos, en la medida
de lo posible, segun la nomenclatura de la
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology, y, en el caso de enzimas
complejas, seleccionado conforme a la
actividad de la enzima que determine su
funcion,;

Justificacion

Debera usarse, en la medida de lo posible, el nombre de la enzima que resulte mds exacto,
basado en la nomenclatura de la International Union of Biochemistry and Molecular Biology
(IUB). En el caso de enzimas complejas, el nombre debera basarse en la actividad de la
enzima (principio activo) que manifieste la funcionalidad en la transformacion alimentaria.
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Enmienda 5
ARTICULO 7, TITULO

Inclusion de enzimas modificadas
genéticamente en la lista comunitaria

Inclusion en la lista comunitaria de enzimas
alimentarias de microorganismos
modificados genéticamente

Justificacion

El término «enzimas modificadas genéticamente» puede ocasionar malentendidos.

Enmienda 6
ARTICULO 8

Las enzimas alimentarias no destinadas a la
venta al consumidor final, vendidas
separadamente, mezcladas entre si o con
otros ingredientes, tal como los define el
articulo 6, apartado 4, de la Directiva
2000/13/CE, s6lo podran comercializarse si
sus envases o recipientes llevan la
informacion prevista en los articulos 9 a 12
del presente Reglamento, con caracteres
facilmente visibles, claramente legibles e
indelebles.

Las enzimas alimentarias y los preparados
de enzima alimentaria no destinadas a la
venta al consumidor final, vendidas
separadamente o mezcladas entre si, solo
podran comercializarse si sus envases 0
recipientes llevan la informacion prevista en
los articulos 9 a 12 del presente Reglamento,
con caracteres facilmente visibles,
claramente legibles e indelebles.

Justificacion

Enmienda destinada a facilitar el etiquetado de empresa a empresa de las enzimas

alimentarias.

Enmienda 7
ARTICULO 9, APARTADO 2

2. Cuando las enzimas alimentarias se
vendan mezcladas entre si, la informacion
prevista en el apartado 1 se dara para cada
enzima alimentaria en orden ponderal
decreciente segun su porcentaje del total.

2. Cuando las enzimas alimentarias se
vendan mezcladas entre si, la informacion
prevista en el apartado 1 se dara para cada
enzima alimentaria.

Justificacion

Enmienda destinada a facilitar el etiquetado de empresa a empresa de las enzimas

alimentarias.
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Enmienda 8
ARTICULO 12, APARTADO 1, LETRA G BIS) (NUEVA)

g bis) la fecha de caducidad a partir de la
cual el uso de la enzima alimentaria
resultaria inapropiado;

Justificacion

Es importante que los fabricantes de alimentos sepan cudl es la durabilidad de las enzimas
alimentarias, para garantizar la seguridad alimentaria.

Enmienda 9
ARTICULO 18, APARTADO 4, LETRA B BIS) (NUEVA)

b bis) La Comision podra incluir en la lista
comunitaria las enzimas alimentarias que
hayan sido autorizadas en Dinamarca,
Francia o el Reino Unido, o hayan sido
evaluadas por el Comité mixto de expertos
en aditivos alimentarios, sin que sea
necesario presentar la solicitud que prevé el
apartado 2 ni el dictamen de la Autoridad.

Justificacion

Las enzimas alimentarias que hayan sido evaluadas por el Comité mixto de expertos en
aditivos alimentarios o hayan sido autorizadas en Dinamarca, Francia o el Reino Unido
podran acogerse al procedimiento de «trazabilidad rapiday, lo cual aliviara la labor de
EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria).
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