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LYHYET PERUSTELUT

Ihminen on kéyttinyt luonnossa esiintyvid mikro-organismeja — bakteereja, hiivoja ja homeita
— tuhansien vuosien ajan, ja niiden tuottamilla entsyymeilld on valmistettu elintarvikkeita
kuten leipaa, juustoa, olutta ja viinid. 1900-luvun toisella puoliskolla entsyymien kdytté on
lisdéntynyt merkittavésti (leivonnaisten, viinin ja mehujen, oluen, maitotuotteiden,
tarkkelyksen ja sokerin kaltaisten) elintarvikkeiden tuotannossa, ja elintarvikkeiden
jalostuksen ja valmistuksen menetelmien entistd suurempi monimutkaistuminen tulee
vaatimaan yhd suurempaa entsyymien valikoimaa.

Entsyymit ovat ddrimmaéisen kayttokelpoisia elintarviketeollisuudessa. Ne kithdyttavit
biokemiallisia reaktioita, joiden kautta kaikki biologinen materiaali syntyy ja viime kddessa
hajoaa. Entsyymit voivat hajottaa monimutkaisia molekyyleja (kuten hiilihydraatteja)
pienempiin osiin, atheuttaa rakennemuutoksia molekyylin sisélld (esimerkkina sokerin
isomerisointi) tai liittd4 substraattimolekyylit muihin erityisiin molekyyleihin (esimerkkini
valkuaisaineiden ja solunseindaineen rakentaminen). Entsyymit ovat erittdin tehokkaita my0s
sen ansiosta, ettd ne pystyvit kithdyttimaén reaktioita ainakin miljoonakertaisiksi muutamatta
omaa rakennettaan. Kemiallisesti aiheutettuihin reaktioihin verrattuna entsyymeilld aiheutetut
reaktiot tarjoavat merkittivié etuja, koska ne vihentdvit energiakulutusta ja jitteiden
tuottamista ja koska entsyymit ovat biologisesti hajoavia. Entsyymejd voidaan verrata siihen,
ettd ovi avataan omalla avaimella eikd kemiallista kirvestd kdyttdmalla. Entsyymien kdyton
lisdédntyminen on tuonut markkinoille "kaupalliset" entsyymit, jotka valmistetaan erityisesti
valikoitujen mikro-organismien kiymisprosessin avulla.

Entsyymien kéyttod elintarvikkeissa koskeva EU:n lainsdddénto ei ole tdydellisesti
yhdenmukaistettua. Elintarvikkeissa kaytettavit entsyymit ovat joko elintarvikkeiden
lisdaineita tai apuaineita. Elintarvikkeiden lisdaineet ovat ennen kaikkea aineita, joita lisatdin
elintarvikkeisiin ja joilla on tekninen vaikutus asianomaisessa elintarvikkeessa, kun taas
valmistuksen apuaineet ovat padasiassa aineita, joita lisdtdédn elintarvikkeisiin niiden
valmistamisen aikana teknisen vaikutuksen vuoksi ja jotka saattavat paittya tuotteeseen,
mutta ilman teknistd vaikutusta valmiissa tuotteessa.

Entsyymien kéyttamistd elintarvikkeiden lisdaineina sddnnelldédn direktiivilld 89/107/ETY.
Nykyisessd muodossaan mainittu direktiivi sallii kuitenkin vain kahden entsyymin
(lysotsyymin ja invertaasin) kdyttamisen elintarvikkeiden lisdaineena. Entsyymien
kayttamistd apuaineina sadnnellddn vain kansallisella tasolla, ei lainkaan Euroopan tasolla.
Tatd alaa koskeva sdédntely vaihtelee huomattavasti jasenvaltiosta toiseen sallittujen
entsyymien lukuméirén, eri sovelluksissa sallitun tyypin (mahdollinen tuottaminen
geneettisesti muunnettujen organismien avulla) sekd markkinoille padsyé edeltiville
pakolliselle hyviksymismenettelyn osalta.

Yhtéladisten toimintaedellytysten luominen ja sisimarkkinoiden asianmukaisen toiminnan
varmistaminen edellyttdd sddnnosten yhdenmukaistamista yhteison tasolla. Asetusehdotuksen
tarkoituksena on kaikkien entsyymien turvallisuusarviointien ja lupamenettelyn
yhdenmukaistaminen, GMO:iden avulla tuotetut entsyymit mukaan luettuina, ja se edellyttdd
niiden merkitsemista.
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Valmistelija pitdd mydnteisend kasiteltdvaa ehdotusta, jolla otetaan kadyttoon yhteison tason
yhdenmukaistettu entsyymien arviointijdrjestelmi. Ehdotuksen toimivuuden parantamiseksi
valmistelija haluaa kuitenkin, ettd yhteison tasolla otetaan kdyttoon jédsenvaltioiden jo
aikaisemmin arvioimien ja hyvidksymien elintarvikkeissa kéytettdvien entsyymien nopeutettu
hyvéksyntd. Valmistelija haluaa ehdottaa my0s joitakin tarkistuksia, jotka lisddvit
oikeudellista selkeytta.

TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytda asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisdllyttdméain mietintoonsa
seuraavat tarkistukset:

Komission teksti' Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1
2 ARTIKLAN 2 KOHDAN C A ALAKOHTA (uusi)

(c a) ruoansulatuksen edistdijiit;

Perustelu

Oikeudellinen selvennys. Johdanto-osan 4 kappaleen mukaisesti olisi todettava selkedisti, ettd
tamd asetus koskee ainoastaan entsyymejd, joilla on tekninen vaikutus asianomaisessa
elintarvikkeessa, eikd ihmisravinnoksi tarkoitettuja entsyymejd, kuten ruoansulatusta
edistivid entsyymejd.

Tarkistus 2
2 ARTIKLAN 4 KOHTA

4. Asetusta ei sovelleta mikrobiviljelmiin, 4. Asetusta ei sovelleta mikrobiviljelmiin,
Jjoita perinteisesti kdytetdan elintarvikkeiden joita kaytetdédn elintarvikkeiden
valmistuksessa ja jotka saattavat sisdltdd valmistuksessa ja jotka saattavat sisiltdd
entsyymejd mutta joita ei nimenomaisesti entsyymejd mutta joita ei nimenomaisesti
kéytetd niiden tuottamiseen. kéytetd niiden tuottamiseen.

Perustelu

Oikeudellinen selvennys. On epdselvdd, mitd kaikkea termi "perinteinen" tarkoittaa.

" Ei vield julkaistu virallisessa lehdessi.
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Tarkistus 3
3 ARTIKLAN 2 KOHDAN 1 A ALAKOHTA (uusi)

‘elintarvike-entsyymivalmisteella’
elintarvike-entsyymid, johon on lisdtty
aineita, joilla helpotetaan elintarvike-
entsyymin varastointia, myyntid,
standardointia, laimentamista tai
liukenemista.

Perustelu

Tdstd asetuksesta puuttuu elintarvike-entsyymivalmisteen mddritelmd. Yritykseltd toiselle
yritykselle myytdvien elintarvike-entsyymien merkinndn yksinkertaistamiseksi tamd termi
sisdllytetddn 8 artiklaan.

Tarkistus 4
6 ARTIKLAN 2 KOHDAN A ALAKOHTA

a) elintarvike-entsyymin nimi; (a) elintarvike-entsyymin mddritelmd,
mukaan luettuna sen yleinen tai suositeltu
nimi, systemaattinen nimi ja synonyymit,
mahdollisuuksien mukaan International
Union of Biochemistry and Molecular
Biology -jirjeston nimikkeiston mukaisesti,
seki monimutkaisten entsyymien osalta
entsyymin toiminnan mddrddvéin
entsyymitasapainon perusteella valittu
nimi,

Perustelu

Mahdollisuuksien mukaan olisi kdytettdvd International Union of Biochemistry and
Molecular Biology -jdrjeston nimikkeiston mukaista entsyymin tasmdllistd nimed.
Monimutkaisten entsyymien osalta nimen olisi perustuttava entsyymin toimintaan
(toimintaperiaatteeseen), joka mddrdd entsyymin toiminnan elintarvikkeiden valmistuksessa.

Tarkistus 5

7 ARTIKLAN OTSIKKO
Muuntogeenisten entsyymien Muuntogeenisisti mikro-organismeista
sisdllyttiminen yhteison luetteloon perdiisin olevien elintarvike-entsyymien

sisdllyttiminen yhteison luetteloon
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Perustelu

Termi "muuntogeeniset entsyymit" voisi aiheuttaa vddrinkdsityksid.

Tarkistus 6

8 ARTIKLA
Elintarvike-entsyymejé, joita ei ole Elintarvike-entsyymejé ja elintarvike-
tarkoitettu myytéaviksi kuluttajille, entsyymivalmisteita, joita ei ole tarkoitettu
riippumatta siitd, myydaénko ne sellaisinaan myytdviksi kuluttajille, riippumatta siitd,
vali toisiinsa ja/tai direktiivin 2000/13/EY myyddidnko ne sellaisinaan vai toisiinsa
6 artiklan 4 kohdassa mididriteltyihin sekoitettuina, voidaan pitdd kaupan vain, jos
muihin ainesosiin sekoitettuina, voidaan niiden pakkauksissa tai astioissa on helposti
pitdd kaupan vain, jos niiden pakkauksissa nikyvilla, selvisti luettavalla ja pysyvéilla
tai astioissa on helposti nikyvilla, selvisti tavalla tdiméan asetuksen 9—12 artiklassa
luettavalla ja pysyvilla tavalla tdiman sdadetyt merkinnit.
asetuksen 9—12 artiklassa sdddetyt
merkinnit.

Perustelu

Tarkoituksena on edistdd yritykseltd toiselle yritykselle myytdvien elintarvike-entsyymien

merkintdd.
Tarkistus 7
9 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Kun elintarvike-entsyymejid myyddin 2. Kun elintarvike-entsyymejid myyddin
toisiinsa sekoitettuina, 1 kohdassa tarkoitetut toisiinsa sekoitettuina, 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot on annettava kustakin elintarvike- tiedot on annettava kustakin elintarvike-
entsyymisti entsyymin prosenttiosuutta entsyymista.
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa
Jérjestyksessd.

Perustelu

Tarkoituksena on edistdd yritykseltd toiselle yritykselle myytdvien elintarvike-entsyymien
merkintdd.
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Tarkistus 8
12 ARTIKLAN 1 KOHDAN G A ALAKOHTA (uusi)

g a) viimeinen kdyttopiiivd, minki jilkeen
elintarvike-entsyymin kiyttiminen ei olisi
asianmukaista;

Perustelu

On tarkedd, ettd elintarvikkeiden valmistajat ovat tietoisia elintarvike-entsyymien
sdilyvyydestd elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi.

Tarkistus 9
18 ARTIKLAN 4 KOHDAN B A ALAKOHTA (uusi)

b a) komissio voi sisillyttid kaikki
Tanskassa, Ranskassa tai Yhdistyneessd
kuningaskunnassa jo hyviksytyt tai
yhteisen elintarvikelisdiaineita kisittelevin
asiantuntijakomitean jo arvioimat
elintarvike-entsyymit yhteison luetteloon
edellyttimditti 2 kohdan mukaista
hakemusta tai viranomaisen lausuntoa.

Perustelu

FAO:n ja WHO:n yhteisen elintarvikelisdaineita kdsittelevin asiantuntijakomitean (JEFCA)
arvioimat elintarvike-entsyymit sekd Tanskassa, Ranskassa ja Isossa-Britanniassa jo
hyvdksytyt elintarvike-entsyymit olisi hyvdksyttivd nopeutetusti. Tamd helpottaa EFSAn tyotd.
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