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Kommissionens forslag Parlamentets dndringar

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 19
BEAKTANDELED 1

med beaktande av fordraget om uppréttandet med beaktande av fordraget om upprittandet
av Europeiska gemenskapen, sarskilt av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artiklarna 37 och 95, artiklarna 95 och 153,
Or. en
Motivering

Den anvindning av enzymer som omfattas av jordbrukslagstifiningen utgor en ytterst liten del
av detta forslag till rdttsakt. Artikel 37 bor ddrfor inte anges som rdttslig grund.

Forslaget syftar till att sdkerstilla en hég konsumentskyddsniva genom att harmonisera

medlemsstaternas regelverk inom ramen for den inre marknaden. Ddrfor bor artikel 153
anvandas som rdttslig grund.
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Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 20
BEAKTANDELED 1

med beaktande av fordraget om uppréttandet
av Europeiska gemenskapen, sirskilt
artiklarna 37 och 95,

med beaktande av fordraget om upprittandet
av Europeiska gemenskapen, sirskilt
artikel 95,

Or. en

Motivering

Det finns ingenting som motiverar dubbla rdttsliga grunder i detta fall. Enzymer dr inga
jordbruksprodukter. Forslaget handlar bara om den inre marknaden och syftar till att
harmonisera lagstifiningen och avskaffa handelshindren. Ddrfor dr artikel 95 den korrekta

rdttsliga grunden.

Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 21
SKAL 3

(3) Enzymer som inte anvdnds som
livsmedelstillsatser omfattas for ndrvarande
inte av ndgon lagstiftning eller regleras som
processhjdlpmedel 1 medlemsstaternas
lagstiftning. Skillnader mellan nationella
lagar och andra forfattningar som géller
bedémning och godkdnnande av
livsmedelsenzymer kan hindra den fria
rorligheten for dessa och ldgga grunden till
ojamlik och illojal konkurrens. Det ar darfor
nodvindigt att anta
gemenskapsbestimmelser genom vilka de
nationella bestimmelserna om anvdndningen
av enzymer 1 livsmedel harmoniseras.

(3) Enzymer som inte anvdnds som
livsmedelstillsatser omfattas for ndrvarande
inte av ndgon lagstiftning eller regleras som
processhjdlpmedel 1 medlemsstaternas
lagstiftning. Skillnader mellan nationella
lagar och andra forfattningar som géller
beddmning och godkdnnande av
livsmedelsenzymer hindrar den fria
rorligheten for dessa och ldgger grunden till
ojamlik och illojal konkurrens. Det ar darfor
nodvindigt att anta
gemenskapsbestammelser genom vilka de
nationella bestimmelserna om anvéndningen
av enzymer 1 livsmedel harmoniseras.

Or. en

Motivering

Rattsligt klargorande. Harmoniserade regler behévs pd den inre marknaden. Hdirigenom
stdrks artikel 95 (inre marknaden) som rdttslig grund for forslaget.
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Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 22
SKAL 6

(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvindas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna.

(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvédndas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna
betriffande en livsmedelsprodukts fiirskhet
och naturlighet eller ingrediensernas
ndringskvalitet. Anviindningen bor tviirtom
medfora tydliga fordelar for
konsumenterna.

Or. en

Motivering

Kravet pd tydliga fordelar for konsumenterna mdste vara centralt i godkdnnandeforfarandet
for livsmedelsenzymer, sasom i dag dr fallet i lagstiftningen om livsmedelstillsatser.

Andringsforslag frén David Martin och Asa Westlund

Andringsforslag 23
SKAL 6

(6) Livsmedelsenzymer bor godkinnas och
anvindas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna.

(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvindas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt

behov och bor inte vilseleda konsumenterna.

Vilseledande av konsumenterna hénfor sig
bland annat till de anviinda
ingrediensernas egenskaper, firskhet och
kvalitet, produktens eller
tillverkningsprocessens naturlighet samt
produktens ndringskvalitet.

Or. en

Motivering

Forvdligandet krdvs for att oka enigheten om vad uttrycket "vilseleda konsumenterna”
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betyder.

Andringsforslag frén John Bowis

Andringsforslag 24
SKAL 6

(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvindas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna.

(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvéandas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna.
Vilseledande av konsumenterna hénfor sig
bland annat till de anvinda
ingrediensernas egenskaper, firskhet och
kvalitet, produktens eller
tillverkningsprocessens naturlighet samt
produktens ndringskvalitet.

Or. en

Motivering

Forvydligandet krdvs for att oka enigheten om vad uttrycket vilseleda konsumenterna”

betyder.

Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 25
SKAL 6

(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvindas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvandningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna.
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(6) Livsmedelsenzymer bor godkénnas och
anvéandas endast om de uppfyller de kriterier
som faststélls 1 denna forordning.
Anvéndningen av livsmedelsenzymer bor
vara sdker, grundas pa ett teknologiskt
behov och bor inte vilseleda konsumenterna.
Den mdste dessutom medfora fordelar for
konsumenterna.

Or. de
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Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 26
SKAL 8

(8) De livsmedelsenzymer som far anvéndas
1 gemenskapen bor inforas 1 en
gemenskapsforteckning som tydligt
beskriver enzymerna, anger eventuella
villkor for deras anvindning och
kompletteras med specifikationer, sirskilt
om ursprung och renhetskriterier. Om
livsmedelsenzymet innehdller eller bestdr
av en genetiskt modifierad organism enligt
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1830/2003 av den

22 september 2003 om sparbarhet och
mérkning av genetiskt modifierade
organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som ér framstillda av
genetiskt modifierade organismer och om
andring av direktiv 2001/18/EG bor
specifikationerna dven innehalla en
hinvisning till den unika
identitetsbeteckning som tilldelats den
genetiskt modifierade organismen enligt den
forordningen.

(8) De livsmedelsenzymer som far anvéndas
1 gemenskapen bor infOras 1 en
gemenskapsforteckning som tydligt
beskriver enzymerna, anger eventuella
villkor for deras anvéndning och
kompletteras med specifikationer, sirskilt
om ursprung och renhetskriterier. Om
livsmedelsenzymet dr framstiillt av eller
med en genetiskt modifierad organism enligt
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1830/2003 av den

22 september 2003 om sparbarhet och
mérkning av genetiskt modifierade
organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som ér framstillda av
genetiskt modifierade organismer och om
andring av direktiv 2001/18/EG bor
specifikationerna dven innehalla en
hénvisning till den unika
identitetsbeteckning som tilldelats den
genetiskt modifierade organismen enligt den
forordningen.

Or. en

Motivering

Ett protein dr per definition en del av en organism och kan varken innehalla eller besta av en
organism. Formuleringen bor vara forenlig med definitionerna i de sdrskilda forordningarna

(EG) nr 1829/2003 och (EG) nr 1830/2003.

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 27
SKAL 9

(9) For att astadkomma en harmonisering
bor riskbeddmningen av livsmedelsenzymer
och inforandet av dem 1
gemenskapsforteckningen ske 1 enlighet med
forfarandet i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr [...] om faststdllande av
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(9) For att astadkomma en harmonisering
bor riskbeddmningen av livsmedelsenzymer
och inforandet av dem 1
gemenskapsforteckningen ske 1 enlighet med
forsiktighetsprincipen och forfarandet 1
Europaparlamentets och radets forordning
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ett enhetligt forfarande for godkdnnande av (EG) nr [...] om faststdllande av ett enhetligt

livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och forfarande for godkédnnande av
livsmedelsaromer. livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer.
Or. en
Motivering
Forsiktighetsprincipen bor foljas ndr riskerna med livsmedelsenzymer bedoms.
Andringsforslag frén Avril Doyle
Andringsforslag 28
SKAL 11
(11) Ett livsmedelsenzym som omfattas av (11) Ett livsmedelsenzym som framstdillts av
Europaparlamentets och radets forordning en organism som omfattas av
(EG) nr 1829/2003 av den Europaparlamentets och radets forordning
22 september 2003 om genetiskt (EG) nr 1829/2003 av den
modifierade livsmedel och foder bor 22 september 2003 om genetiskt
godkénnas 1 enlighet med den férordningen modifierade livsmedel och foder bor
innan det godkénns enligt denna foérordning. godkénnas 1 enlighet med den forordningen

innan eller samtidigt som det godkianns
enligt denna forordning.

Or. en
Motivering

It was understood that, under Regulation (EC) No 1829/2003, a ‘one-door-one-key’
procedure for the authorisation of GM derived foods and food ingredients would be adopted.
The requirement for a GM derived food enzyme to be authorised in accordance with
1829/2003 before it may be assessed for inclusion in the Community list of the proposed food
enzymes Regulation appears to go against this approach and may result in the enzyme having
to undergo two separate authorisation procedures. While in practice EFSA may look at a
GMO-derived enzyme in light of both pieces of legislation, in accordance with good
administrative practice, it is better to make this clear from the outset.

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 29
SKAL 13
(13) Eftersom det redan finns manga (13) Eftersom det redan finns manga
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livsmedelsenzymer pa marknaden i
gemenskapen bor det inforas bestimmelser
som garanterar att 6vergangen till en
gemenskapsforteckning dver
livsmedelsenzymer &r smidig och inte stor
den nuvarande marknaden for
livsmedelsenzymer. De sdkande bor ges
tillracklig tid att lamna in de uppgifter som
behovs for sikerhetsbedomningen av dessa
produkter. Darfor bor en inledande
tvaarsperiod tillatas efter den dag da de
tillampningsétgéirder borjar gilla som skall
faststéllas 1 enlighet med artikel 9.1 1
forordning (EG) nr [...] [om faststéllande av
ett enhetligt forfarande for godkénnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer], sé att de sokande har
tillrackligt med tid att Iimna in uppgifter om
befintliga enzymer som kan komma att
inforas 1 den forteckning som gemenskapen
skall uppritta enligt denna férordning. Det
bor ocksa vara mojligt att 1dmna in
ansokningar om godkdnnande av nya
enzymer under den inledande
tvaarsperioden. Myndigheten bor utan
dr6jsmal bedoma ansdkningarna for bade
befintliga och nya livsmedelsenzymer for
vilka tillrackliga uppgifter har inlimnats
under denna period.

livsmedelsenzymer pa marknaden i
gemenskapen bor det inforas bestimmelser
som garanterar att dvergangen till en
gemenskapsforteckning dver
livsmedelsenzymer &dr smidig och inte stor
den nuvarande marknaden for
livsmedelsenzymer pd medlemsstaternas
inhemska marknader. De s6kande bor ges
tillracklig tid att [dmna in de uppgifter som
behovs for sikerhetsbedomningen av dessa
produkter. Darfor bor en inledande
tvaarsperiod tillatas efter den dag da de
tillampningsétgérder borjar gilla som skall
faststéllas 1 enlighet med artikel 9.1 1
forordning (EG) nr [...] [om faststéllande av
ett enhetligt forfarande for godkénnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer], sa att de sokande har
tillrackligt med tid att Idmna in uppgifter om
befintliga enzymer som kan komma att
inforas 1 den forteckning som gemenskapen
skall uppritta enligt denna férordning. Det
bor ocksa vara mojligt att 1dmna in
ansOkningar om godkidnnande av nya
enzymer under den inledande
tvaarsperioden. Myndigheten bor utan
drojsmal bedoma ansdkningarna for bade
befintliga och nya livsmedelsenzymer for
vilka tillrackliga uppgifter har inlimnats
under denna period.

Or. pl

Motivering

Denna dndring syftar till att skydda EU:s marknader fran inforseln av billigare livsmedel
samt komponenter och livsmedelstillsatser fran ldinder utanfor unionen. Artikel 1 i denna

forordning anspelar pa detta.

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 30
SKAL 14

(14) For att garantera rittvisa och lika
villkor for alla s6kande skall gemenskaps-
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(14) For att garantera rittvisa och lika
villkor for alla sokande skall gemenskaps-
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forteckningen upprittas i ett enda steg.
Denna forteckning bor uppréttas efter
avslutad riskbedomning av alla de
livsmedelsenzymer om vilka det har ldamnats
in tillrdckligt med uppgifter under den
inledande tvaarsperioden.

forteckningen upprittas i ett enda steg.
Denna forteckning bor uppréttas efter
avslutad riskbedomning av alla de
livsmedelsenzymer om vilka det har ldmnats
in tillrackligt med uppgifter under den
inledande tvaarsperioden. Myndighetens
yttranden bor emellertid offentliggiras sd
snart den vetenskapliga bedomningen har
avslutats.

Or. en

Motivering

Det bor fortydligas att forfarandet med upprdttande i ett enda steg inte innebdr att
offentliggorandet av riskbedomningarna for enskilda enzymer forsenas.

Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 31
SKAL 14

(14) For att garantera rittvisa och lika
villkor for alla s6kande skall gemenskaps-
forteckningen uppréttas i ett enda steg.
Denna forteckning bor uppréttas efter
avslutad riskbedomning av alla de
livsmedelsenzymer om vilka det har ldmnats
in tillrdckligt med uppgifter under den
inledande tvéarsperioden.

(14) For att garantera réttvisa och lika
villkor for alla s6kande skall gemenskaps-
forteckningen uppréttas i ett enda steg.
Denna forteckning bor uppréttas efter
avslutad riskbedomning av alla de
livsmedelsenzymer om vilka det har ldamnats
in tillrackligt med uppgifter under den
inledande tvaarsperioden. EFSA:s yttrande
bor emellertid offentliggoras sd snart en
riskbedomning avslutats.

Or. de

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 32
SKAL 19

(19) Livsmedelsenzymer bor st under
stdndig kontroll och omvérderas nér helst
detta dr nodvandigt mot bakgrund av
dndrade villkor for anvindningen och ny

PE 386.660v01-00

(19) Livsmedelsenzymer bor st under
stdndig kontroll och omvérderas nér helst
detta dr nodvandigt mot bakgrund av
dndrade villkor for anvindningen och ny
vetenskaplig information. Dessutom bor
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vetenskaplig information. godkinnandena ses over efter tio dr, varvid
sdrskilt fordelarna for konsumenterna bor
beaktas.

Or. en
Motivering

Enskilda godkdnnanden bor kunna ses 6ver ndr som helst vid behov, men efter 10 dr bor en
allmdn oversyn goras.

Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 33
SKAL 19
(19) Livsmedelsenzymer bor st under (19) Livsmedelsenzymer bor sta under
standig kontroll och omvérderas nér helst standig kontroll och omvérderas nér helst
detta dr nodvandigt mot bakgrund av detta dr nodvandigt mot bakgrund av
dndrade villkor for anvindningen och ny dndrade villkor for anvindningen och ny
vetenskaplig information. vetenskaplig information. En ny

vetenskaplig dversyn och klassificering
madste dock giras minst vart tionde dr.

Or. de

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 34
ARTIKEL 1, LED B

b) Villkor for anvéndning av sddana b) Villkor for anvéndning av sddana
enzymer 1 livsmedel. enzymer i livsmedel samt tilldtna
enzymhalter.

Or. pl
Motivering

En hog folkhdlsoniva och ett hogt konsumentskydd dr beroende inte enbart av villkoren for
anvandning av enzymer, utan framfor allt av faststdillandet av enzymhalter i livsmedel, for att
undvika negativa hdlsoeffekter, (t.ex. storningar i hormonsystemet).
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Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 35
ARTIKEL 2, PUNKT 4

4. Denna forordning skall inte tillimpas pa 4. Denna forordning skall inte tillimpas pa
mikroorganismkulturer som traditionellt

anvinds vid framstéllning av livsmedel och

som kan innehdlla enzymer, men som inte

specifikt anvinds for att framstélla dem.

a) mikroorganismkulturer som traditionellt
anvinds vid framstéllning av livsmedel och
som kan medfora att enzymer bildas, men
som inte specifikt anvénds for att framstélla
dem.

b) enzymer avsedda for direkt miinsklig
konsumtion, sasom enzymer som anvinds
for niiringsindamal eller i
matsmdltningsfrimjande medel.

Or. en
Motivering

Kommissionen har bekrdftat att forordningen inte skall gdlla for enzymer avsedda for
mdnsklig konsumtion, sasom enzymer som anvdnds for ndringsdndamal eller i
matsmdltningsframjande medel. Detta framgar av skdl 4 i kommissionens forslag men
behover for tydlighets skull ocksda anges i den foreslagna forordningens artikeldel. Artikel 2.4
dar det ldmpligaste stdllet.

Andringsforslag frén Ria Oomen-Ruijten och Lambert van Nistelrooij

Andringsforslag 36
ARTIKEL 2, PUNKT 4

4. Denna forordning skall inte tillimpas pa 4. Denna forordning skall inte tillimpas pa
mikroorganismkulturer som traditionellt

anvinds vid framstédllning av livsmedel och

som kan innehalla enzymer, men som inte

specifikt anvinds for att framstélla dem.

a) mikroorganismkulturer som traditionellt
anvinds vid framstéllning av livsmedel och
som kan innehalla enzymer, men som inte
specifikt anvinds for att framstélla dem.
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b) enzymer avsedda for direkt miinsklig
konsumtion, sasom enzymer for
ndringsdindamal (matsmdltningsfrimjande
medel).

Or. en

Motivering

Rattsligt klargorande. Det bor klargéras att denna forordning, i likhet med vad som anges i
skdl 4, endast bor gdlla enzymer som tillfors i syfte att ge en teknologisk funktion och inte
enzymer avsedda for mdansklig konsumtion (matsmdltningsframjande medel). Undantaget i
denna artikel bor ddrfor klargéras rdttsligt och alltsa inte gdlla enzymer som anvdnds for att
framstilla matsmdltningsfrimjande medel utan enzymer som dr matsmdltningsfrdmjande

medel.

Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 37
ARTIKEL 3, STYCKE 2

Dessutom skall foljande definition gélla:

livsmedelsenzym: en produkt som framstélls
genom extraktion fran véxter eller djur eller
genom en fermenteringsprocess med
mikroorganismer,

a) som innehaller en eller flera enzymer som
kan katalysera en specifik biokemisk
reaktion, och

b) som tillfors livsmedel for att ge en
teknologisk funktion vid framstéllning,
bearbetning, beredning, behandling,
forpackning, transport eller lagring av
livsmedel.
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Dessutom skall foljande definition gélla:

(1) enzym: proteiner som kommer frdin
viixter, djur eller mikroorganismer och som
kan katalysera en specifik biokemisk
reaktion utan att deras egen struktur
fordndras under processen,

(2) livsmedelsenzym: en produkt som
framstélls genom extraktion fran vixter,
djur, mikroorganismer eller produkter av
dessa, eller genom en fermenteringsprocess
med mikroorganismer,

a) som innehaller en eller flera enzymer som
kan katalysera en specifik biokemisk
reaktion, och

b) som tillfors livsmedel for att ge en
teknologisk funktion vid framstéllning,
bearbetning, beredning, behandling,
forpackning, transport eller lagring av
livsmedel.

(3) livsmedelsenzymberedning: en
beredning som bestdr av ett eller flera
livsmedelsenzym i vilken dmnen sdsom
livsmedelstillsatser och/eller andra
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livsmedelsingredienser tillforts for att
underliitta lagring, forsdiljning,
standardisering, utspidning eller
upplosning.

Or. en

Motivering

Det kan finnas olika uppfattningar om vad som menas med “enzym”. I vissa fall anvinds
termen for att beskriva det rena enzymproteinet, medan den i andra fall anvdnds for att
beskriva den produkt som framstills genom extraktion eller fermentering och som inte bara
innehdller enzymproteinet utan dven vissa rester fran processen. Termen enzym kan ocksa
anvandas for att beteckna en sdljklar produkt som innehaller tillsats av andra ingredienser.

For rdttssdkerhetens och vetenskaplighetens skull behovs sdrskilda definitioner i vart och ett
av dessa tre fall.

Andringsforslag frén Avril Doyle och Marios Matsakis

Andringsforslag 38
ARTIKEL 3, STYCKE 2, DEFINITION -1 (ny)

enzym: proteiner som kommer fidn vixter,
djur eller mikroorganismer och som kan
katalysera en specifik biokemisk reaktion
utan att deras egen struktur forindras
under processen; vid tillimpning av denna
forordning skall definitionen dven omfatta
“proenzymer”, dvs. foreningar som dr
inaktiva eller niistan inaktiva forstadier till
enzymer och som kan omvandlas till aktiva
enzymer om de genomgdr en sdrskild
katalyserande forindring,

Or. en

Motivering

Tilldgget behovs for att ticka in eventuell anvindning av proenzymer — forstadier till enzymer
— i livsmedelsberedning.

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 39
ARTIKEL 3, STYCKE 2, DEFINITION 1A (ny)
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framstilld med genetiskt modifierade
organismer: produkter som har framstillts
med anviindning av genetiskt modifierade
organismer som den sista levande
organismen i produktionsprocessen, men
som inte innehdller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer och inte iir
producerade av genetiskt modifierade
organismer.

Or. en

Motivering

For att undvika terminologisk forvirring bor genetiskt modifierade organismer definieras pa
samma sdtt i forordningen som i annan ndrliggande lagstifining .

Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 40
ARTIKEL 3, STYCKE 2, DEFINITION 1A (ny)

quantum satis:' ingen maxnivd finns
angiven. Tillsatser skall dock anviindas
enligt god tillverkningssed och inte i storre
anvindningsdoser dn vad som dr
nodvindigt for att uppnda det énskade syftet
och pa villkor att konsumenten inte
vilseleds.

"Text delvis frin artikel 2.5 i
direktiv 94/35/EG (sotningsmedel)

Or. en

Motivering

Quantum satis: Begreppet “quantum satis” som anvdnds i artikel 12 f bor ocksd definieras i
denna artikel.

Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 41
ARTIKEL 4, STYCKE 1A (nytt)
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Ett livsmedelsenzym eller ett livsmedel som
innehdaller livsmedelsenzym far inte slippas
ut pa marknaden om inte anvindningen av
livsmedelsenzymet uppfyller villkoren i
denna forordning.

Or. en

Motivering

Genom den nya punkten sdkras att forordningen omfattar alla relevanta livsmedelsenzymer.

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 42
ARTIKEL 5

Ett livsmedelsenzym far inforas i
gemenskapsforteckningen endast om det
uppfyller foljande villkor:

a) Enzymet utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis ingen risk for
konsumenternas hilsa nir det anvinds 1 den
méngd som foreslas.

b) Det finns ett rimligt teknologiskt behov
av att anvinda enzymet.

¢) Anvidndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten.

Ett livsmedelsenzym far inforas i
gemenskapsforteckningen endast om det
uppfyller foljande villkor:

a) Enzymet utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis och
forsiktighetsprincipen ingen risk for
konsumenternas hélsa nér det anvinds 1 den
méngd som foreslas.

b) Det finns ett rimligt teknologiskt behov
av att anvinda enzymet.

¢) Anviandningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten.

ca) Anviindningen av enzymet medfor
tydliga fordelar for konsumenterna.

Or. en

Motivering

Kravet pd tydliga fordelar for konsumenterna mdste vara centralt i godkdnnandeforfarandet
for livsmedelsenzymer, sasom i dag dr fallet i lagstifiningen om livsmedelstillsatser.

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 43
ARTIKEL 5, LED A
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a) Enzymet utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis ingen risk for
konsumenternas hilsa nir det anvinds 1 den
méngd som foreslas.

a) Enzymet utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis ingen risk for
konsumenternas hilsa nir det anvinds 1 den
mangd som foreslas, enligt en faststilld
tilliten halt i produkter.

Or. pl

Motivering

Vetenskapliga bevis som pekar pa att anvindningen av sddana substanser (enzymer) inte dr
skadlig rdcker inte for att bevisa att de inte paverkar konsumenternas hdlsa. Alltfor héga och
omotiverade enzymhalter i livsmedelsprodukter kan leda till hélsoproblem for EU.:s

allmdnhet, ( t.ex. i det endokrina systemet).

Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 44
ARTIKEL 5, LED C OCH LED CA (nytt)

¢) Anvidndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten.

¢) Anvidndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten avseende till exempel
firskhet, de anviinda ingrediensernas
kvalitet, produktens naturlighet och frukt-
och gronsaksinnehillet.

ca) Anviindningen av enzymet medfor
fordelar for konsumenterna.

Or. de

Andringsforslag frén Kartika Tamara Liotard

Andringsforslag 45
ARTIKEL 5, LED C

¢) Anvidndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten.

AM\660484SV .doc

¢) Anvédndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten avseende till exempel
firskhet, de anviinda ingrediensernas
kvalitet, produktens naturlighet,
ndéringskvalitet och frukt- och
gronsaksinnehall.

Or. en
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Motivering

Det behévs tydliga kriterier for beslut som gdller "vilseledande av konsumenterna”.

Andringsforslag frén David Martin och Asa Westlund

Andringsforslag 46
ARTIKEL 5, LED C

¢) Anvidndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten.

¢) Anvédndningen av enzymet vilseleder inte
konsumenten. Vilseledande av
konsumenten hénfor sig bland annat till de
anvinda ingrediensernas egenskaper,
firskhet och kvalitet, produktens eller
tillverkningsprocessens naturlighet samt
produktens ndringskvalitet.

Or. en

Motivering

Fortydligandet krdvs for att oka enigheten om vad uttrycket “vilseleda konsumenterna”

betyder.

Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 47
ARTIKEL 6, PUNKT 2, LED B

b) Livsmedelsenzymets specifikationer,
bland annat ursprung, renhetskriterier och
eventuella 6vriga nodvéindiga uppgifter. Om
livsmedelsenzymet omfattas av forordning
(EG) nr 1830/2003 skall specifikationerna
innehalla en hanvisning till den unika
identifieringsbeteckning som tilldelats den
genetiskt modifierade organismen enligt den
forordningen.

b) Livsmedelsenzymets specifikationer,
bland annat ursprung, renhetskriterier och
eventuella 6vriga nédvéindiga uppgifter. Om
livsmedelsenzymet framstillts av en
organism som omfattas av forordning (EG)
nr 1830/2003 skall specifikationerna
innehalla en hanvisning till den unika
identifieringsbeteckning som tilldelats den
genetiskt modifierade organismen enligt den
forordningen.

Or. en

Motivering

It was understood that, under Regulation (EC) No 1829/2003, a ‘one-door-one-key’
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procedure for the authorisation of GM derived foods and food ingredients would be adopted.
The requirement for a GM derived food enzyme to be authorised in accordance with
1829/2003 before it may be assessed for inclusion in the Community list of the proposed food
enzymes Regulation appears to go against this approach and may result in the enzyme having
to undergo two separate authorisation procedures. While in practice EFSA may look at a
GMO-derived enzyme in light of both pieces of legislation, in accordance with good
administrative practice, it is better to make this clear from the outset.

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 48
ARTIKEL 6, PUNKT 2, LED B

b) Livsmedelsenzymets specifikationer,
bland annat ursprung, renhetskriterier och
eventuella 6vriga nodvéindiga uppgifter. Om
livsmedelsenzymet omfattas av forordning
(EG) nr 1830/2003 skall specifikationerna
innehalla en hanvisning till den unika
identifieringsbeteckning som tilldelats den
genetiskt modifierade organismen enligt den
forordningen.

b) Livsmedelsenzymets specifikationer,
bland annat ursprung, renhetskriterier och
eventuella 6vriga nodvéindiga uppgifter (%.ex.
mdangd). Om livsmedelsenzymet omfattas av
forordning (EG) nr 1830/2003 skall
specifikationerna innehdlla en hinvisning till
den unika identifieringsbeteckning som
tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt den forordningen.

Or. pl

Motivering

Forutom de viktiga uppgifter som anges i artikel 6 (t.ex. ursprungsland) dr det av
grundldggande betydelse att ange enzymmdngden (innehdll, koncentration i produkten samt
dagligt rekommenderat intag) sa att konsumenternas hdlsa inte skadas.

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 49
ARTIKEL 6, PUNKT 2, LEDEN C-F

c) Vid behov de livsmedel som
livsmedelsenzymet fér tillforas.

d) Vid behov villkoren for anvindning av
livsmedelsenzymet.

e) I tillampliga fall de begransningar som
géller for forsédljning av livsmedelsenzymet
direkt till konsumenter.

f) Vid behov sirskilda krav i fraga om

AM\660484SV .doc

c¢) De livsmedel som livsmedelsenzymet far
tillforas.

d) Villkoren for anvdndning av
livsmedelsenzymet.

e) I tillampliga fall de begransningar som
géller for forséljning av livsmedelsenzymet
direkt till konsumenter.

f) Sdrskilda krav i fraga om mérkningen av
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mérkningen av de livsmedel dér de livsmedel dér livsmedelsenzymet har

livsmedelsenzymet har anvénts for att anvints fOr att garantera att slutkonsumenten
garantera att slutkonsumenten far far information om livsmedlets fysikaliska
information om livsmedlets fysikaliska egenskaper eller om den sérskilda
egenskaper eller om den sérskilda behandling det genomgatt.

behandling det genomgatt.

Or. en
Motivering

Vid godkdnnandet av ett livsmedelsenzym skall alla anvindningsvillkor och mdrkningskrav
anges. Ddrfor behover denna punkt dndras.

Andringsforslag frén Kartika Tamara Liotard

Andringsforslag 50

ARTIKEL 6, PUNKT 2, LEDEN C-F
c) Vid behov de livsmedel som ¢) De livsmedel som livsmedelsenzymet far
livsmedelsenzymet fér tillforas. tillforas.
d) Vid behov villkoren for anvindning av d) Villkoren for anvindning av
livsmedelsenzymet. livsmedelsenzymet.
e) I tillampliga fall de begransningar som e) I tillampliga fall de begransningar som
géller for forsdljning av livsmedelsenzymet géller for forséljning av livsmedelsenzymet
direkt till konsumenter. direkt till konsumenter.
f) Vid behov sirskilda krav i fraga om f) Sdrskilda krav i fraga om mérkningen av
mérkningen av de livsmedel dar de livsmedel dér livsmedelsenzymet har
livsmedelsenzymet har anvénts for att anvints fOr att garantera att slutkonsumenten
garantera att slutkonsumenten far far information om livsmedlets fysikaliska
information om livsmedlets fysikaliska egenskaper eller om den sérskilda
egenskaper eller om den sérskilda behandling det genomgatt.

behandling det genomgatt.

Or. en
Motivering
"Vid behov” bor strykas for att undvika rdttslig osdkerhet.
PE 386.660v01-00 18/26 AM\660484SV.doc
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Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 51
ARTIKEL 6, PUNKT 2, LEDEN C-F

c) Vid behov de livsmedel som
livsmedelsenzymet far tillforas.

d) Vid behov villkoren for anvindning av
livsmedelsenzymet.

e) I tillampliga fall de begransningar som
géller for forséljning av livsmedelsenzymet
direkt till konsumenter.

f) Vid behov sirskilda krav i fraga om
markningen av de livsmedel dar
livsmedelsenzymet har anvénts for att
garantera att slutkonsumenten far
information om livsmedlets fysikaliska
egenskaper eller om den sérskilda
behandling det genomgatt.

c¢) De livsmedel som livsmedelsenzymet far
tillforas.

d) Villkoren for anvdndning av
livsmedelsenzymet.

e) I tillampliga fall de begransningar som
géller for forsdljning av livsmedelsenzymet
direkt till konsumenter.

f) Sdrskilda krav i fraga om mérkningen av
de livsmedel dér livsmedelsenzymet har
anvéants for att garantera att slutkonsumenten
far information om livsmedlets fysikaliska
egenskaper eller om den sérskilda
behandling det genomgatt.

Or. de

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 52
ARTIKEL 7, RUBRIKEN

Inférande av genetiskt modifierade enzymer

1 gemenskapsforteckningen

Inférande av enzymer som framstillts av
eller med genetiskt modifierade organismer
1 gemenskapsforteckningen

Or. en

Motivering

Det dr viktigt att vara tydlig nar det gdller genetiskt modifierade organismer.
Livsmedelsenzymer kan framstillas eller produceras av genetiskt modifierade organismer
men dr inte genetiskt modifierade organismer i sig. Formuleringen bor vara forenlig med
definitionerna i de sdrskilda forordningarna (EG) nr 1829/2003 och (EG) nr 1830/2003.
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Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 53
ARTIKEL 7

Inférande av genetiskt modifierade enzymer Inférande av enzymer som framstillts av

1 gemenskapsforteckningen genetiskt modifierade organismer i

gemenskapsforteckningen

Ett livsmedelsenzym som omfattas av Utan att det paverkar artikel 4 i denna
forordning (EG) nr 1829/2003 fir inforas i forordning far ett livsmedelsenzym som
gemenskapsforteckningen forst efter att det Sframstillts av en organism som omfattas av
har godkénts i enlighet med det forfarande forordning (EG) nr 1829/2003 inféras 1
som avses 1 artikel 7 1 den forordningen. gemenskapsforteckningen forst efter att det

har godkénts 1 enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 7 1 den forordningen.

Or. en
Motivering

It was understood that, under Regulation (EC) No 1829/2003, a ‘one-door-one-key’
procedure for the authorisation of GM derived foods and food ingredients would be adopted.
The requirement for a GM derived food enzyme to be authorised in accordance with
1829/2003 before it may be assessed for inclusion in the Community list of the proposed food
enzymes Regulation appears to go against this approach and may result in the enzyme having
to undergo two separate authorisation procedures. While in practice EFSA may look at a
GMO-derived enzyme in light of both pieces of legislation, in accordance with good
administrative practice, it is better to make this clear from the outset.

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 54
ARTIKEL 9, PUNKT 1, LEDEN A OCH B
a) Det namn som faststéllts 1 denna a) Det namn som faststéllts 1 denna
forordning. forordning och livsmedelsenzymets

beskrivning enligt nomenklaturen frdin
International Union of Biochemistry and

Molecular Biology.
b) Om det inte finns ndgot namn enligt a, b) En sa exakt beskrivning av
en sa exakt beskrivning av livsmedelsenzymet att det kan skiljas fran
livsmedelsenzymet att det kan skiljas fran produkter med vilka det skulle kunna
produkter med vilka det skulle kunna forvaxlas.
forvaxlas.
PE 386.660v01-00 20/26 AM\660484SV.doc



Or. en

Motivering

Mdrkning som vinder sig till yrkesmdssiga anvindare bor innehdlla exakta uppgifter om
livsmedelsenzymets egenskaper och aktivitet.

Andringsforslag frén Kartika Tamara Liotard

Andringsforslag 55
ARTIKEL 9, PUNKT 1, LEDEN A OCH B

a) Det namn som faststéllts 1 denna a) Det namn som faststéllts 1 denna
forordning. forordning.

b) Om det inte finns ndgot namn enligt a, b) En sa exakt beskrivning av

en sa exakt beskrivning av livsmedelsenzymet att det kan skiljas fran
livsmedelsenzymet att det kan skiljas fran produkter med vilka det skulle kunna
produkter med vilka det skulle kunna forvaxlas.

forvaxlas.

Or. en
Motivering

Enzymets namn skall alltid anges.

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 56
ARTIKEL 12, PUNKT 1, LED B

b) Vid behov sérskilda villkor for lagring b) Vid behov sérskilda villkor for transport,
och anvindning. lagring och anvindning.

Or. pl
Motivering

Villkoren for hur vissa enzymer som dr kdnsliga for temperaturfordndringar, fukt, etc.
transporteras kan inverka pd slutprodukternas kvalitet.
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Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 57
ARTIKEL 12, PUNKT 1, LED C

c¢) Bruksanvisning, om avsaknad av en c¢) Bruksanvisning.
sdadan skulle gora det omdjligt att anvinda
livsmedelsenzymet pa riitt siitt.

Or. en
Motivering

Livsmedelsenzymer bor inte saluforas utan bruksanvisning pa etiketten.

Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 58
ARTIKEL 12, PUNKT 1, LED F, STYCKE 1A (nytt)

Enzymer i livsmedel skall inte tillsdttas i
hogre doser dn vad som dr nodvindigt for
att uppnd det onskade syftet. Pa sd stt
minimeras intaget av engymer och skyddet
for kiinsliga befolkningsgrupper forbittras.

Or. de

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 59
ARTIKEL 12, PUNKT 1, LED HA (nytt)

ha) Bieffekter av anvindningen av enzymer
i alltfor stora mdingder.

Or. pl
Motivering
Genom att ange uppgifter om effekterna av en eventuell overdosering av enzymer kan man

undvika att konsumenterna drabbas av vissa sjukdomar. Mdnniskans organism paverkas av
en alltfor hog enzymanvindning.
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Andringsforslag frén Karin Scheele

Andringsforslag 60
ARTIKEL 13

Utan att det paverkar tillimpningen av
direktiv 2000/13/EG far livsmedelsenzymer
som &r avsedda att sdljas till
slutkonsumenter saluféras endast om
foljande uppgifter anges pa forpackningen
pa sadant sitt att de ar synliga, klart ldsbara
och bestdndiga:

a) Det namn som livsmedelsenzymet séljs
under. Detta namn skall vara det namn som
faststillts 1 eventuella
gemenskapsbestimmelser som ér tillampliga
pa livsmedelsenzymet i fraga.

b) De uppgifter som kravs enligt
artiklarna 9, 10 och 11 samt artikel 12.1 a—e,
12.1 goch 12.1 h.

Utan att det paverkar tillimpningen av
direktiv 2000/13/EG far livsmedelsenzymer
och livsmedel som innehdller
livsmedelsenzymer som ér avsedda att siljas
till slutkonsumenter saluforas endast om
foljande uppgifter anges pa forpackningen
pa sadant sitt att de ar synliga, klart ldsbara
och bestdndiga:

a) Det namn som livsmedelsenzymet séljs
under, i tillimpliga fall tillsammans med
angivelse av enzymets teknologiska
funktion i livsmedlet. Detta namn skall vara
det namn som faststéllts 1 eventuella
gemenskapsbestimmelser som ér tillampliga
pa livsmedelsenzymet i fraga.

b) De uppgifter som kravs enligt
artiklarna 9, 10 och 11 samt artikel 12.1 a—e,
12.1 goch 12.1 h.

ba) I tillimpliga fall uppgiften att det ror
sig om genetiskt modifierade organismer
eller imnen som framstillts frdin dessa.

Konsumenterna skall ocksad ges
information om alla enzymer som anvints i
framstillningsprocessen; denna
information skall helst finnas pad etiketten
men skall annars limnas via ndgon annan
informationskanal och helst finnas
tillginglig pa forsiljningsstillet. Dessutom
skall det goras majligt for konsumenterna
att komma dt informationen hemifrdn, till
exempel via Internet eller telefonjourer.

Or. de

Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 61
ARTIKEL 13, LED B

b) De uppgifter som kravs enligt
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artiklarna 9, 10 och 11 samt artikel 12.1 a—e, artiklarna 9, 10 och 11 samt artikel 12.1.
12.1 g och 12.1 h.

Or. en

Motivering

Mdrkningen av livsmedelsenzymer avsedda for slutkonsumenten bor innehdlla all
information. Framfor allt bor inte bestimmelserna i artikel 12.1 f uteslutas, ddr hogsta
tillatna mdngd livsmedelsenzymer i den slutliga livsmedelsprodukten anges.

Andringsforslag frén Kartika Tamara Liotard

Andringsforslag 62
ARTIKEL 15A (ny)

Artikel 15a

Medlemsstaternas overvakning och
rapportering

Medlemsstaterna skall skapa system for att
overvaka konsumtionen och anviindningen
av livsmedelsenzymer och drligen redovisa
sina resultat for kommissionen och
myndigheten. Hiinsyn skall tas till dessa
resultat innan ett livsmedelsenzym tas upp i
gemenskapsforteckningen.

Or. en

Motivering

Det dr inte bara producenterna som skall informera om anvdndningen. De uppgifter om
produktion och konsumtion som foretagen tillhandahdller dr ofta otillréickliga och bor
kompletteras med uppgifter som samlats in av nationella myndigheter.

Liknande krav stdlls redan i forslaget om livsmedelstillsatser och forslaget om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper.

Andringsforslag frén Urszula Krupa

Andringsforslag 63
ARTIKEL 18, PUNKT 3
3. Kommissionen skall uppritta ett register 3. Kommissionen skall uppritta ett register
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over alla livsmedelsenzymer som eventuellt
kan foras in 1 gemenskapsforteckningen, for
vilka det 1 enlighet med punkt 2 har ldmnats
in en ansOkan som uppfyller de
giltighetskriterier som skall faststéllas 1
enlighet med artikel 9.1 1 forordning (EG)
nr [...] [om faststdllande av ett enhetligt
forfarande for godkédnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer] (“registret”). Registret
skall goras tillgéngligt for allménheten.

over alla livsmedelsenzymer, tillsammans
med tilldtna koncentrationer av dessa, som
eventuellt kan fOras in 1
gemenskapsforteckningen, for vilka det 1
enlighet med punkt 2 har lamnats in en
ansOkan som uppfyller de giltighetskriterier
som skall faststéllas 1 enlighet med

artikel 9.1 1 forordning (EG) nr [...] [om
faststdllande av ett enhetligt forfarande for
godkinnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer]
(registret”). Registret skall goras
tillgdngligt for allménheten.

Or. pl

Motivering

Forutom en forteckning éver samtliga enzymer mdste registret dven innehdlla uppgifter om
tillatna enzymkoncentrationer. Syftet dr att skydda konsumenternas hdlsa.

Andringsforslag frén Avril Doyle

Andringsforslag 64
ARTIKEL 20A (ny)

Artikel 20a
Andring av forordning (EG) nr 258/1997

I artikel 2.1 i forordning (EG) nr 258/1997
skall foljande liggas till som led d:

”(d) livsmedelsenzymer som omfattas av
forordning (EG) nr ... [om
livsmedelsenzymer].”

Or. en

Motivering

Genom dndringsforslaget anpassas forordningen om nya livsmedel till detta forslag.
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Andringsforslag frén Carl Schlyter och Bart Staes

Andringsforslag 65
ARTIKEL 22, PUNKT 2
Artikel 6, punkt 6, ny strecksats (direktiv 2000/13/EG)

”— Andra enzymer dn de som avses i ”— Enzymer som ingdr i livsmedlet skall

punkt 4 c ii skall anges med namnet pd en av anges med namnet pa en av de kategorier av
de kategorier av ingredienser som anges i ingredienser som anges i bilaga II, atfoljt av
bilaga II, atfoljt av deras specifika namn.” deras specifika namn och uppgift om

huruvida de fortfarande dir aktiva i
slutprodukten eller inte. Om enzymerna har

framstillts av genetiskt modifierade
organismer skall texten ’ framstdilld av
genetiskt modifierade organismer” finnas
pd etiketten.”

Or. en

Motivering

Det mdste tydligt framgd for konsumenterna om en viss produkt innehdaller aktiva enzymer.
Mdrkningsreglerna for enzymer som framstdllts med genetiskt modifierade organismer mdste
ocksa fortydligas. Detta dr i linje med regeln om sista levande organism” som dr avgorande
for mdrkningsreglerna i forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder. Dessutom bor det ges information om alla enzymer som anvdnts i
livsmedelsframstdllningen. Om informationen inte kan ges pd etiketten bor den ldmnas pd
ndgot annat sdtt, helst pa forsdljningsstdllet men ocksd i ett format som gor att
konsumenterna kan ldsa den i hemmet.
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