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KORTFATTAD MOTIVERING

Under tusentals ar har méinniskan anvént sig av naturligt forekommande mikroorganismer -
bakterier, jist och mogel - och de enzymer som de producerar for att tillverka livsmedel som
brdd, ost, 61 och vin. Under andra hélften av 1900-talet 6kade anvéndningen av enzymer 1
livsmedelsbearbetning avsevért (t.ex. 1 samband med tillverkning av bakprodukter, viner och
Jjuicer, bryggeri- och mejeriprodukter, stirkelse och socker), och for allt mer sofistikerade
metoder for bearbetning och beredning av livsmedel kommer det att behdvas ett allt storre
urval enzymer.

Enzymer ar ytterst anvdndbara 1 livsmedelsindustrin. Genom att fungera som biologiska
katalysatorer underléttar de biokemiska reaktioner genom vilka allt biologiskt material byggs
upp och slutligen bryts ned. Enzymer kan bryta ned komplexa molekyler (t.ex. kolhydrater)
till mindre enheter, de kan katalysera strukturella forandringar i en molekyl (t.ex. vid
isomerisering av socker), eller binda substratmolekyler till andra specifika molekyler (t.ex.
vid uppbyggnad av proteiner eller cellviggsmaterial). Vidare dr enzymer mycket effektiva
eftersom de, utan att sjdlva paverkas, kan paskynda reaktioner sa att de sker minst

en miljon génger snabbare. Jamfort med kemiskt katalyserade reaktioner dr enzymatiska
reaktioner betydligt fordelaktigare eftersom de konsumerar mindre energi, genererar mindre
avfall och resulterar 1 biologiskt nedbrytbara @&mnen. Enzymer kan liknas vid en nyckel till ett
individuellt 1as snarare 4n vid en kemisk yxa som kan bryta ned dorren. Den 6kade
anvandningen av enzymer skapade ett stort behov av "kommersiella” enzymer som
produceras genom fermentering av sirskilt utvalda mikroorganismer.

Den lagstiftning som reglerar anvdndningen av enzymer i livsmedelsbearbetning 1 EU ar {or
tillfallet inte fullt harmoniserad. Enzymer som anvinds 1 livsmedelsbearbetning betraktas
antigen som livsmedelstillsatser eller som processhjdlpmedel. Livsmedelstillsatser &r 1 princip
dmnen som tillfors livsmedel och som har en teknologisk funktion 1 det livsmedlet, medan
processhjdlpmedel i princip dr &mnen som av tekniska skél tillsdtts under
livsmedelsbearbetningen och som kan bli kvar 1 livsmedlet men som inte har en teknologisk
funktion 1 slutprodukten.

Anvéndningen av enzymer som livsmedelstillsatser regleras av direktiv 89/107/EEG. For
tillfallet omfattar och godkéanner detta direktiv emellertid bara tva enzymer som
livsmedelstillsatser (lysozym och invertas). Anvindningen av enzymer som
processhjilpmedel regleras inte 6ver huvud taget pa EU-niv4, utan enbart pa nationell niva.
De nationella lagstiftningarna pé detta omrade skiljer sig at nér det géller antal och typ av
tillitna enzymer (oavsett om de ir tillverkade med hjilp av genetiskt modifierade
mikroorganismer eller inte) 1 olika tilldimpningar, och dven nér det giller godkdnnande fore
utsldppande pa marknaden.

For att man skall kunna skapa lika konkurrensvillkor och garantera att den inre marknaden
fungerar vil maste reglerna harmoniseras pa gemenskapsniva. Syftet med den foreslagna
forordningen &r att harmonisera sidkerhetsbedomningen for och godkdnnandet av alla
livsmedelsenzymer, dven de som tillverkats med hjilp av genetiskt modifierade organismer,
och att faststidlla mérkningskrav for dem.
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Foredraganden vilkomnar detta forslag, genom vilket ett harmoniserat system for bedomning
av enzymers sikerhet infors pd gemenskapsniva. For att gora forslaget mer praktiskt skulle
foredraganden dock vilja infora ett ”snabbforfarande” for livsmedelsenzymer som redan har
bedomts och godkints av medlemsstater (sdsom Danmark, Frankrike eller

Forenade kungariket). Foredraganden skulle ocksa vilja foresléd vissa dndringar i syfte att 6ka
den rittsliga klarheten.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt betdnkande:

Kommissionens forslag' Parlamentets dndringar

Andringsforslag 1
ARTIKEL 2, PUNKT 2, LED CA (nytt)

ca) matsmdltningsfrimjande medel.

Motivering

Rattsligt klargorande. Det bor klargoras, liksom det framhdlls i skdl 4, att denna forordning
endast bor gdlla enzymer som tillfors livsmedel i syfte att ge en teknologisk funktion och inte
enzymer som dr avsedda att anvindas som livsmedel, exempelvis enzymer for
matsmdltningsframjande medel.

Andringsforslag 2
ARTIKEL 2, PUNKT 4
4. Denna forordning skall inte tillimpas pa 4. Denna forordning skall inte tillimpas pa
mikroorganismkulturer som traditionellt mikroorganismkulturer som anvénds vid
anvinds vid framstéllning av livsmedel och framstdllning av livsmedel och som kan
som kan innehélla enzymer, men som inte innehélla enzymer, men som inte specifikt
specifikt anvéinds for att framstélla dem. anvinds for att framstilla dem.
Motivering

Rdttsligt klargorande. Det dr oklart vad som menas med ordet "traditionellt”.

Andringsforslag 3

! Annu ej offentliggjort i EUT.
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ARTIKEL 3, PUNKT 2, STYCKE 1A (nytt)

livsmedelsenzymberedning: ett
livsmedelsenzym som beretts med dimnen
som dr avsedda att underliitta lagring,
forsiljning, standardisering, utspiidning
eller upplosning av livsmedelsenzymet.

Motivering

Detta forslag saknar en definition av "livsmedelsenzymberedning”. For att forenkla
mdrkningen av livsmedelsenzymer foretag emellan infors detta begrepp i artikel 8.

Andringsforslag 4
ARTIKEL 6, PUNKT 2, LED A

a) Livsmedelsenzymets namn. a) Livsmedelsenzymets definition,
inbegripet dess vanliga eller
rekommenderade namn, systematiska namn
och synonymer, om majligt enligt
nomenklaturen frdan International Union of
Biochemistry and Molecular Biology, och,
for komplexa enzymer, utvalda pd grundval
av den enzymaktivitet som bestimmer
enzymernas funktion.

Motivering

Om mdoyjligt bor det mest korrekta enzymnamnet enligt nomenklaturen fran

International Union of Biochemistry (IUB) anvindas. I samband med komplexa enzymer bor
namnet basera sig pd den enzymaktivitet (aktivitetsprincipen) som genererar funktionaliteten i
samband med livsmedelsbearbetningen.

Andringsforslag 5
ARTIKEL 7, RUBRIKEN
Inférande av genetiskt modifierade enzymer Inférande i gemenskapsforteckningen av
i gemenskapsforteckningen livsmedelsenzymer firdn genetiskt

modifierade mikroorganismer

Motivering

Begreppet “genetiskt modifierade enzymer” skulle kunna leda till missforstdnd.
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Andringsforslag 6
ARTIKEL 8

Livsmedelsenzymer som inte dr avsedda att
sdljas till slutkonsumenter far saluforas
endast om de uppgifter som foreskrivs i
artiklarna 9-12 i denna forordning anges pa
forpackningen eller behéllaren pa ett sadant
sétt att de dr vél synliga, klart ldsbara och
bestindiga; detta giller oavsett om
livsmedelsenzymerna siljs var for sig eller
blandade med varandra eller med andra
ingredienser enligt definitionen i artikel 6.4
i direktiv 2000/13/EG.

Livsmedelsenzymer och
livsmedelsenzymberedningar som inte ar
avsedda att siljas till slutkonsumenter far
saluforas endast om de uppgifter som
foreskrivs 1 artiklarna 9-12 1 denna
forordning anges pé forpackningen eller
behéllaren pa ett sddant sitt att de ar vil
synliga, klart ldsbara och bestindiga; detta
géller oavsett om livsmedelsenzymerna séljs
var for sig eller blandade med varandra.

Motivering

Syftet dr att forenkla mdrkningen av livsmedelsenzymer foretag emellan.

Andringsforslag 7
ARTIKEL 9, PUNKT 2

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

2. Om livsmedelsenzymer siljs blandade
med varandra skall de uppgifter som kravs
enligt punkt 1 anges for varje
livsmedelsenzym.

Motivering

Syftet dr att forenkla mdrkningen av livsmedelsenzymer foretag emellan.

Andringsforslag 8
ARTIKEL 12, PUNKT 1, LED GA (nytt)

ga) Sista hallbarhetsdatum efter vilket det

vore olimpligt att anviinda
livsmedelsenzymet.

Motivering

Med hdénsyn till livsmedelssdkerheten dr det viktigt att livsmedelstillverkarna kdnner till

livsmedelsenzymernas hdllbarhetstid.
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Andringsforslag 9
ARTIKEL 18, PUNKT 4, LED BA (nytt)

ba) far kommissionen i
gemenskapsforteckningen infora
livsmedelsenzymer som redan godkints i
Danmark, Frankrike eller

Forenade kungariket, eller som redan
bedomts av den gemensamma
expertkommittén for livsmedelstillsatser
(Joint Expert Committee on Food
Additives), utan att begiira en ansokan
enligt punkt 2 eller ett yttrande av
myndigheten.

Motivering

Livsmedelsenzymer som redan har bedomts av den gemensamma expertkommittén for
livsmedelstillsatser eller som redan dr godkdnda i Danmark, Frankrike eller

Forenade kungariket bor omfattas av ett snabbférfarande. Detta kommer att underldtta
livsmedelsmyndighetens arbete.
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