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REGULAMENTUL (CE) NR. 1332/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului
(CE) nr. 14931999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a Consiliului
si a Regulamentului (CE) nr. 258/97

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotirand in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

Libera circulatie a unor produse alimentare sigure si sind-
toase constituie un aspect esential al pietei interne si con-
tribuie in mod semnificativ la sdndtatea si bundstarea
cetdtenilor, precum si la interesele sociale si economice ale
acestora.

In aplicarea politicilor comunitare ar trebui s asigure un
nivel inalt de protectie a vietii si sdndtdtii umane.

Enzimele alimentare, altele decat cele utilizate ca aditivi ali-
mentari, nu sunt reglementate in prezent sau sunt regle-
mentate in calitate de auxiliari tehnologici in temeiul
legislatiei statelor membre. Diferentele dintre actele cu
putere de lege si actele administrative nationale cu privire
la evaluarea si autorizarea enzimelor alimentare pot ingradi
libera circulatie a acestora, creand conditii pentru o con-
curentd inegald si neloiald. Este prin urmare necesard adop-
tarea de norme comunitare pentru armonizarea
dispozitiilor nationale privind utilizarea de enzime in pro-
dusele alimentare.

(1) JO C168,20.7.2007, p. 34.
(?) Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (O] C 175 E,

10.7.2008, p. 162), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008
(O] C 111 E, 6.5.2008, p. 32) si Pozitia Parlamentului European din
8 iulie 2008 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Decizia Consiliului
din 18 noiembrie 2008.

4)

Prezentul regulament ar trebui si vizeze exclusiv enzimele
adiugate produselor alimentare pentru a indeplini o func-
tie tehnologicd la fabricarea, prelucrarea, prepararea, trata-
mentul, ambalarea, transportul sau depozitarea unor astfel
de alimente, inclusiv enzimele utilizate sub forma de aux-
iliari tehnologici (denumite in continuare ,enzime alimen-
tare”). Domeniul de aplicare a prezentului regulament ar
trebui, prin urmare, si nu cuprindd enzimele care nu sunt
addugate produselor alimentare pentru a indeplini o func-
tie tehnologicd, ci sunt destinate consumului uman, cum ar
fi enzimele cu scop nutritional sau digestiv. Culturile
microbiene utilizate in mod traditional pentru producerea
unor alimente, cum ar fi branza si vinul, care pot produce
enzime, dar nu sunt utilizate in mod specific pentru a pro-
duce enzime, nu ar trebui sd fie considerate drept enzime
alimentare.

Enzimele alimentare utilizate exclusiv pentru producerea
de aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentu-
lui (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimen-
tari (%) ar trebui si fie excluse din domeniul de aplicare a
prezentului regulament, intrucat siguranta acestor alimente
este deja evaluatd i reglementatd. Cu toate acestea, in cazul
in care enzimele alimentare sunt utilizate ca atare in pro-
duse alimentare, acestea intrd sub incidenta prezentului
regulament.

Enzimele alimentare ar trebui s fie aprobate si utilizate
numai in cazul in care indeplinesc criteriile stabilite in
prezentul regulament. Utilizarea enzimelor alimentare tre-
buie sd prezinte sigurantd, trebuie si fie necesard din punct
de vedere tehnologic si sd nu inducd in eroare consumato-
rul. Inducerea in eroare a consumatorului include aspecte
legate de natura, prospetimea si calitatea ingredientelor uti-
lizate, de caracterul natural al unui produs sau al procesu-
lui de productie sau de calitatea nutritionald a produsului,
fard a se limita la acestea. Aprobarea enzimelor alimentare
ar trebui sd tind seama si de alti factori relevanti pentru
aspectele avute in vedere, inclusiv factorii societali, econo-
mici, traditionali, etici si de mediu, precum si principiul
precautiei si fezabilitatea controalelor.

In cazul unor enzime alimentare sunt admise anumite uti-
lizari specifice, cum ar fi in sucurile de fructe si anumite
produse similare si anumite lactoproteine destinate con-
sumului uman, precum si pentru anumite practici si trata-
mente oenologice autorizate. Folosirea unor astfel de

(%) A se vedea pagina 16 din prezentul Jurnal Oficial.
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enzime alimentare ar trebui sd respecte prezentul regula-
ment si dispozitiile specifice prevazute de legislatia comu-
nitard relevantd. Directiva 2001/112/CE a Consiliului din
20 decembrie 2001 privind sucurile de fructe si anumite
produse similare destinate consumului uman (*), Directiva
83/417|CEE a Consiliului din 25 iulie 1983 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind anumite lactoproteine
(cazeind si cazeinati) destinate consumului uman (%) si
Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului din
17 mai 1999 privind organizarea comund a pietei vitivini-
cole (%) ar trebui, prin urmare, si fie modificate in conse-
cintd. Avand in vedere faptul cd toate enzimele alimentare
ar trebui sd intre sub incidenta prezentului regulament,
Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European
si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si
ingredientele alimentare noi (4) ar trebui si fie modificat in
consecintd.

Enzimele alimentare a cdror utilizare este permisa in cadrul
Comunitdtii ar trebui sd figureze intr-o listd comunitard
care sd furnizeze o descriere clard a enzimelor si s preci-
zeze conditiile care reglementeazd utilizarea acestora,
inclusiv, in cazul in care este necesar, informatii privind
functia acestora in cadrul produselor alimentare finite.
Lista respectivd ar trebui sd fie completatd cu precizari
suplimentare, in special cu privire la originea acestora,
inclusiv, in cazul in care acest lucru este relevant, infor-
matii privind proprietdtile alergene, precum si criteriile de
puritate.

Pentru a asigura armonizarea, evaluarea riscului enzimelor
alimentare si includerea acestora in lista comunitard ar tre-
bui s fie realizate in conformitate cu procedura stabilitd in
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de instituire
a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii ali-
mentari, enzimele alimentare si aromele alimentare (3).

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamen-
tului European si al Consiliului din 28 januarie 2002 de
stabilire a principiilor si cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in dome-
niul sigurantei produselor alimentare (). Autoritatea Euro-
peand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,Autoritatea”) ar trebui si fie consultata in lega-
turd cu aspectele care pot afecta sindtatea public.

O enzimd alimentard care intrd sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele ali-
mentare si furajele modificate genetic (7) ar trebui s fie
autorizatd in temeiul regulamentului respectiv, precum si
in temeiul prezentului regulament.

1) JOL 10, 12.1.2002, p. 58.
2) JOL 237, 26.8.1983, p. 25.
3 JOL179,14.7.1999, p. 1.
JOL 43,14.2.1997,p. 1.
5) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
% JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
7) JOL 268, 18.10.2003, p. 1.

(12)

O enzimd alimentard deja inclusa pe lista comunitard in
temeiul prezentului regulament, preparati prin metode de
productie sau cu utilizarea de materii prime care sunt in
mod semnificativ diferite de cele incluse in evaluarea ris-
cului realizatd de Autoritate sau diferite de cele care intrd
sub incidenta autorizdrii si a specificatiilor previzute de
prezentul regulament, ar trebui supusd evaludrii Autorita-
tii. ,in mod semnificativ diferite” ar putea s insemne, prin-
tre altele, o schimbare a metodei de productie de la
extragerea dintr-o plantd la producerea prin fermentare
prin utilizarea unui microorganism sau a unei modificari
genetice a microorganismului initial, o schimbare a mate-
riilor prime sau o modificare a dimensiunii particulelor.

Intrucat mai multe enzime alimentare sunt deja prezente
pe piata comunitard, ar trebui s se prevada dispozitii pen-
tru a asigura o tranzitie progresiva la o listd comunitard a
enzimelor alimentare, care s3 nu provoace dezechilibre pe
piata existentd a enzimelor alimentare. Solicitantii ar tre-
bui sd dispund de o perioada de timp suficientd pentru a
putea pune la dispozitie informatiile necesare pentru evalu-
area riscurilor corespunzitoare acestor produse. Prin
urmare, ar trebui s se acorde un termen initial de doi ani
de la data aplicdrii masurilor ce urmeaza sd fie instituite in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimen-
tare, pentru a asigura solicitantilor timp suficient pentru
prezentarea informatiilor privind enzimele existente, care
pot fi incluse in lista comunitard care urmeaza si fie ela-
boratd in conformitate cu prezentul regulament. Ar trebui,
de asemenea, sd se ofere posibilitatea de a inainta cereri de
autorizare pentru enzime noi in cursul termenului initial
de doi ani. Autoritatea ar trebui si evalueze fard intarziere
toate cererile privind enzimele alimentare pentru care s-au
inaintat suficiente informatii in perioada respectiva.

In vederea garantirii unor conditii echitabile si egale pen-
tru toti solicitantii, lista comunitard ar trebui si fie elabo-
ratd intr-o singurd etapd. Lista respectivd ar trebui si fie
stabilitd dupd finalizarea evaludrii riscului pentru toate enz-
imele alimentare pentru care s-au prezentat suficiente
informatii in cursul termenului initial de doi ani. Cu toate
acestea, evaludrile de risc realizate de Autoritate in ceea ce
priveste diverse enzime ar trebui publicate de indatd ce
sunt incheiate.

Se preconizeazd inaintarea unui numdr semnificativ de
cereri in cursul termenului initial de doi ani. Prin urmare,
poate fi necesard o perioadd considerabild pentru finaliza-
rea evaludrii riscului corespunzitor acestora si pentru ela-
borarea listei comunitare. In vederea asiguririi unor
conditii echivalente de acces pentru noile enzime alimen-
tare dupd incheierea termenului initial de doi ani, ar trebui
previzutd o perioadd de tranzitie pe parcursul cireia enz-
imele alimentare si produsele alimentare preparate pe bazd
de enzime alimentare sd poatd fi comercializate si utilizate,
in conformitate cu normele nationale existente in statele
membre, pand la elaborarea listei comunitare.
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(16) Enzimele alimentare E 1103 (invertazd) si E 1105 (lizo- (19)  Enzimele alimentare ar trebui tinute sub observatie perma-
zimd), care au fost autorizate ca aditivi alimentari prin nentd si reevaluate ori de cite ori este necesar, tinind cont
Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a Consiliu- de variatiile conditiilor de utilizare a acestora si de noile
lui din 20 februarie 1995 privind aditivii alimentari altii informatii stiintifice.
decat colorantii si indulcitorii (*), precum si conditiile de
utilizare a acestora, ar trebui transferate din Directiva
95/2/CE in lista comunitard dupd elaborarea acesteia in
conformitate cu prezentul regulament. De asemenea, (20)  Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului autori- regulament ar trebui s fie adoptate in conformitate cu
zeaza f01051rea ureazel, a beta-glucanazel §1 a hZOZImelOI‘ Decizia 1999/468/CE a Consiliului d1n 28 iunie 1999 de
in vin sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
Regulamentul (CE) nr. 423/2008 al Comisiei din 8 mai executare conferite Comisiei (5).
2008 de stabilire a unor norme de aplicare a Regulamen-
tului (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului privind organiza-
rea comund a pietei vitivinicole si de stabilire a unui cod
comunitar al practicilor si tratamentelor oenologice (). R ) . P .
Substantele respective sunt enzime alimentare si ar trebui (21) I“VSPe?lal’ Comisia ar trebui sd fie Imputernicita sa z.ldopte
sd apartind sferei de aplicare a prezentului regulament. Ast- masurt tngltgm cor'espunzatlosre. I?.eoarec.e mas:llrll(f, res”
fel, la elaborarea listei comunitare, substantele respective ar be Ctlved?f‘.l un ] omenit generar le apl leare st sunlt : eStm?te
trebui addugate, de asemenea, pentru utilizarea acestora la sa modilice clemente neesentiale ale prezentulul regula-
I : ment, printre altele prin completarea acestuia cu noi
producerea vinului, in conformitate cu Regulamentul (CE) 1 : sentiale. acestea trebuie s fie adoptate in con-
nr. 1493/1999 si cu Regulamentul (CE) nr. 423/2008. ¢ cmete fieesenya = P ;
; formitate cu procedura de reglementare cu control preva-
zutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.
(17)  Enzimele alimentare fac in continuare obiectul obligatiilor
generale privind etichetarea, prevdzute de Directiva . . o L
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din (22)  Pentru a dezvolta si a acttiahza legislaia comunitard pri-
20 martie 2000 de apropiere a legislatiilor statelor mem- vind enmmelei ahmentarve n movd propovrglonal $1 ef.lcace,
bre privind etichetarea si prezentarea produselor alimen- este necesar sa se culeagd date, Sa se pund in comun infor-
tare, precum si publicitatea acestora (°) si, dupd caz, de matii si sd se goordoneze a(?t'l\iltﬁglle intre st.atele' membre.
Regulamentul (CE) nr. 18292003, Regulamentul (CE) In acest scop, in V.ederea fac1hta.r.11 pro.cesulul dec1z1one.11., ar
nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului putea fi utild realizarea de Stfldlvl er}nd aspecte spec1f1c§.
din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea Este oportun ca aceste st.1.1d11 s fie fmanga.te de Comuni-
organismelor modificate genetic si trasabilitatea produse- tate, ca parte a Proceduru sale btfget.a re. Finanfarea unor
lor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din asenggt;e; gg;ifurll ES&I: reglemfn'tallata prin Reg}lleinéentq%'(ClE?
organisme modificate genetic (¥). De asemenea, prezentul gr 29 I i 3 OOZr arpeptél u uro;laeian ? 2 1 01f1s1 i
regulament ar trebui sd cuprindd si dispozitii speciale pri- T privind controaree oficlale electuate
vind etichetarea enzimelor alimentare vandute ca atare pentry a asigura verlflgarea cgnformltayll o legislatia pre
. - 5 vind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
producitorului sau consumatorului. normele de sindtate animald si bundstare a animalelor (6).
(18)  Enzimele alimentare sunt cuprinse in definitia produselor s -
alimentare previzutd de Regulamentul (CE) nr. 178/2002, (23)  Statele merr}bre urmeazd sd efectueze cpntroale of1c1a}e
si, prin urmare, in cazul in care sunt folosite la prepararea pentru a asigura respectarea prezentului regulament, in
produselor alimentare, acestea trebuie s fie indicate ca conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.
ingrediente pe eticheta alimentelor respective, in confor-
mitate cu Directiva 2000/13/CE. Enzimele alimentare ar
trebui sd fie desemnate prin functia tehnologica pe care o
detin in cadrul produselor alimentare, urmatd de denu- (24)  Avand in vedere ci obiectivul prezentului regulament, si

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

mirea exactd a enzimei. Cu toate acestea, ar trebui sd se
prevadd o derogare de la dispozitiile privind etichetarea
pentru cazurile in care enzima nu detine nici o functie teh-
nologica in cadrul produsului finit, ci este prezentd in pro-
dusul alimentar doar ca rezultat al transferului unuia sau
mai multora dintre ingredientele produsului alimentar sau
in cazurile in care este folositd ca auxiliar tehnologic. Prin
urmare, Directiva 2000/13/CE ar trebui modificatd in
consecintd.

1) JOL 61, 18.3.1995, p. 1.
JOL127,15.5.2008, p. 13.
JO L 109, 6.5.2000, p. 29.

4 JOL 268, 18.10.2003, p. 24.

anume stabilirea de norme comunitare privind enzimele
alimentare, nu poate fi indeplinit in suficientd masurd de
statele membre si, prin urmare, in scopul unitdtii pietei si
in vederea unui nivel inalt de protectie a consumatorilor,
poate fi mai bine realizat la nivel comunitar, Comunitatea
poate adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsidi-
arititii, astfel cum este enuntat la articolul 5 din Tratat. In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum
este previzut la articolul respectiv, prezentul regulament
nu depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiec-
tivului mentionat,

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
(6) JO L 165, 30.4.2004, p. 1.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE $I DEFINITII

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind enzimele alimen-
tare utilizate in produsele alimentare, inclusiv enzimele de acest
fel utilizate ca auxiliari tehnologici, pentru a asigura functionarea
eficientd a pietei interne, asigurand totodatd un nivel inalt de pro-
tectie a sdndtdtii populatieisi un nivel inalt de protectie a consu-
matorilor, inclusiv protectia intereselor consumatoriilor, si
practici echitabile in comerful cu produse alimentare, tindnd
seama, dupi caz, de protectia mediului.

In acest scop, prezentul regulament prevede:
(a) o listd comunitard a enzimelor alimentare autorizate;

(b) conditiile de utilizare a enzimelor alimentare in produsele
alimentare;

(¢) normele de etichetare a enzimelor alimentare comercializate
ca atare.

Atrticolul 2

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd enzimelor alimentare astfel
cum sunt definite la articolul 3.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd enzimelor alimentare in
cazul si in midsura in care acestea sunt utilizate la producerea
urmdtoarelor:

(a) aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1333/2008 privind aditivii alimentari;

(b) auxiliari tehnologici.

(3)  Prezentul regulament se aplicd fdrd a aduce atingere nor-
melor comunitare specifice privind utilizarea enzimelor
alimentare:

(a) in produse alimentare specifice;

(b) in alte scopuri decit cele reglementate de prezentul
regulament.

(4)  Prezentul regulament nu se aplicd in cazul culturilor micro-
biene folosite in mod traditional pentru productia de alimente si
care pot produce in mod incidental enzime, dar care nu sunt folo-
site in mod special pentru obtinerea acestora.

Articolul 3

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile stabi-
lite in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 privind adi-
tivii alimentari.

(2)  Seaplicd de asemenea urmdtoarele definitii:

(@) ,enzimd alimentard” inseamnd un produs obtinut din orga-
nisme vegetale, animale sau microorganisme sau din produse
derivate din acestea, inclusiv din produsele obtinute printr-un
proces de fermentare folosind microorganisme:

(i) care contine una sau mai multe enzime care pot cataliza
o reactie biochimicd specificd; si

(ii) care se adaugd unui produs alimentar in vederea indepli-
nirii unei functii tehnologice in orice etapd a procesului
de fabricare, prelucrare, preparare, tratare, ambalare,
transport sau depozitare a produselor alimentare.

(b) ,preparat enzimatic alimentar” inseamna utilizarea unei for-
mule de una sau mai multe enzime alimentare in care sunt
inglobate substante cum ar fi aditivii alimentari sifsau alte
ingrediente alimentare pentru a facilita depozitarea, comer-
cializarea, standardizarea, diluarea sau dizolvarea acestora.

CAPITOLUL II

LISTA COMUNITARA A ENZIMELOR ALIMENTARE
AUTORIZATE

Atrticolul 4

Lista comunitard a enzimelor alimentare

Numai enzimele alimentare incluse in lista comunitard pot fi
introduse pe piatd ca atare si folosite la prepararea produselor ali-
mentare, in conformitate cu normele si conditiile de folosire pre-
vizute la articolul 7 alineatul (2).

Atrticolul 5

Interzicerea enzimelor alimentare si/sau a produselor
alimentare necorespunzitoare

Nimeni nu poate introduce pe piatd o enzimd alimentari sau un
produs alimentar in care este prezentd o astfel de enzima alimen-
tard dacd utilizarea enzimei alimentare nu respectd prezentul
regulament si masurile de punere in aplicare a acestuia.
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Articolul 6

Conditiile generale privind includerea enzimelor
alimentare in lista comunitard

O enzimd alimentard poate fi inclusd pe lista comunitard numai
dacd indeplineste urmdtoarele conditii i, in cazul in care este
necesar, dacd au fost luati in considerare si alti factori legitimi:

(a) nu ridicd, in conformitate cu dovezile stiintifice disponibile,
nicio problema de sigurantd pentru sindtatea consumatoru-
lui la nivelul propus de utilizare;

(b) existd o necesitate tehnologicd justificatd; si

(c) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul. Inducerea in
eroare a consumatorului include, dar nu se limiteazd la,
aspecte legate de natura, prospetimea si calitatea ingredien-
telor utilizate, caracterul natural al unui produs sau al proce-
sului de productie sau la calitatea nutritivd a produsului.

Articolul 7

Continutul listei comunitare a enzimelor alimentare

(1) O enzimd alimentard care satisface conditiile prevazute la
articolul 6 poate, in conformitate cu procedura mentionatd in
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei proceduri
comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimen-
tare si aromele alimentare, sd fie inclusa pe lista comunitard.

(2)  Laintroducerea unei enzime alimentare in lista comunitard
se precizeazd urmdtoarele:

(a) denumirea enzimei alimentare;

(b) specificatiile enzimei alimentare, inclusiv originea, criteriile
de puritate si toate celelalte informatii necesare;

(c) produsele alimentare in care poate fi addugati enzima
alimentar3;

(d) conditiile in care enzima alimentard poate fi utilizat; acolo
unde este cazul, nu se fixeaza niciun nivel maxim pentru o
enzimi alimentara. In acest caz, enzima alimentara se utili-
zeazd in conformitate cu principiul quantum satis;

(e) dupa caz, dacd existd restrictii privind vanzarea directd a enz-
imei alimentare cdtre consumatorul final;

(f) dacd este necesar, cerinte specifice privind etichetarea pro-
duselor alimentare in care s-au folosit enzimele alimentare,
pentru a se asigura informarea consumatorului final cu pri-
vire la starea fizicd a produsului alimentar sau la tratamentul
specific la care acesta din urmad a fost supus.

(3)  Lista comunitard se modificd in conformitate cu procedura
previzutd de Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a
unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari,
enzimele alimentare si aromele alimentare.

Articolul 8

Enzimele alimentare care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

(1) O enzima alimentard care intrd sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. 1829/2003 poate fi inclusd in lista comunitard regle-
mentatd de prezentul regulament doar dupd ce a fost autorizatd
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(2)  In cazul in care o enzimi alimentard inclusi deja pe lista
comunitard este produsi dintr-o sursd diferitd care intrd sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, aceasta nu va necesita
o noud autorizare in temeiul prezentului regulament atata timp
cat noua sursd este autorizatd in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, iar enzima alimentard respectd specificatiile
stabilite prin prezentul regulament.

Articolul 9

Decizii privind interpretarea

In cazul in care este necesar, se poate decide in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 15 alineatul (2):

(a) dacid o substantd dati se incadreazd sau nu in definitia de
enzimd alimentara de la articolul 3;

(b) dacd un anumit produs alimentar apartine sau nu unei cat-
egorii alimentare din lista comunitara a enzimelor alimentare.

CAPITOLUL III

ETICHETAREA

Atrticolul 10

Etichetarea enzimelor alimentare §i a preparatelor
enzimatice alimentare care nu sunt destinate vanzarii citre
consumatorul final

(1)  Enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare
care nu sunt destinate vanzirii citre consumatorul final, fie ci
sunt vandute individual sau in amestec unele cu altele sifsau cu
alte ingrediente alimentare, astfel cum sunt definite la articolul 6
alineatul (4) din Directiva 2000/13/CE, pot fi comercializate
numai cu etichetele previzute la articolul 11 din prezentul regu-
lament, care trebuie si fie vizibile, citete si indelebile. Informatiile
previazute la articolul 11 trebuie sd fie furnizate intr-un limbaj
usor accesibil cumparitorilor.
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(2)  In conformitate cu tratatul, statul membru in care produsul
este comercializat poate stabili ca, pe teritoriul siu, informatiile
previzute la articolul 11 si fie furnizate intr-una sau mai multe
dintre limbile oficiale ale Comunitdtii, care urmeaza sa fie stabi-
lite de statul membru respectiv. Acest lucru nu exclude posibili-
tatea furnizdrii informatiilor respective in mai multe limbi.

Articolul 11

Cerinte generale de etichetare pentru enzimele alimentare
si preparatele enzimatice alimentare care nu sunt destinate
vanzirii citre consumatorul final

(1) In cazul in care enzimele alimentare si preparatele enzi-
matice alimentare care nu sunt destinate vanzdrii citre consuma-
torul final sunt vandute individual sau in amestec unele cu altele
sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe ambalajele sau pe recipi-
entele lor se indicd urmdtoarele informatii:

(@) denumirea reglementatd de prezentul regulament pentru
fiecare enzima alimentara sau o descriere comerciald care sa
includd denumirea fiecdrei enzime alimentare sau, in lipsa
unei astfel de denumiri, denumirea acceptata care este preva-
zutd in nomenclatura Uniunii Internationale de Biochimie si
Biologie Moleculard (IUBMB);

(b) expresia ,pentru uz alimentar” sau expresia ,uz alimentar res-
trictionat” sau o referintd mai precisd privind utilizarea ali-
mentard a enzimei alimentare respective;

(c) daci este necesar, conditiile speciale de depozitare sifsau de
utilizare;

(d) un marcaj de identificare a lotului;

(e) indicatii privind modul de utilizare, in cazul in care lipsa aces-
tora ar impiedica utilizarea corespunzitoare a enzimei
alimentare;

(f) numele sau denumirea comerciald si adresa fabricantului, a
ambalatorului sau a vanzdtorului;

(¢) indicarea cantitatii maxime a fiecirei componente sau grupe
de componente supuse unor limitdri cantitative la prepara-
rea produselor alimentare si/sau a unor informatii corespun-
zdtoare in termeni clari si usor inteligibili care s permitd
cumpdrdtorului si se conformeze dispozitiilor prezentului
regulament sau altor dispozitii de drept comunitar; in cazul
in care aceeasi limitd cantitativa se aplicd unui grup de com-
ponente folosite individual sau in combinatie, procentajul
combinat poate fi indicat printr-o singura cifrd; limita canti-
tativd se exprimd fie numeric, fie conform principiului quan-
tum satis;

(h) cantitatea netd;
(i) activitatea enzimei (enzimelor) alimentare;
() data durabilitdtii minime sau data limitd de consum;

(k) dacd este cazul, informatii privind o enzimi alimentard sau
alte substante mentionate in prezentul articol si care sunt
enumerate in anexa Illa la Directiva 2000/13/CE.

(2)  Incazul in care enzimele alimentare sifsau preparatele enzi-
matice alimentare sunt comercializate in amestec unele cu altele
sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe ambalajele sau recipien-
tele enzimelor sau preparatelor respective se indicd o listd a tutu-
ror componentelor in ordinea descrescitoare a procentului
corespunzdtor fiecdreia fatd de total.

(3)  Ambalajele sau recipientele preparatelor enzimatice ali-
mentare trebuie sd cuprindi o listd a tuturor componentelor in
ordine descrescitoare a ponderii fieciruia fatd de total.

(4)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3) informatiile soli-
citate la alineatul (1) literele (e)-(g) si alineatele (2) si (3) pot sd
apard doar pe documentele de expediere, care trebuie furnizate
odatd cu livrarea sau inaintea acesteia, cu conditia ca mentiunea
,nu este destinat vanzarii cu amdnuntul” sd apard intr-un loc vizi-
bil cu usurintd pe ambalajul sau recipientul produsului respectiv.

(5)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), in cazul in care
enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare sunt fur-
nizate in rezervoare, toate informatiile pot sd apard doar pe docu-
mentele de expediere, care trebuie furnizate odati cu livrarea.

Articolul 12

Etichetarea enzimelor alimentare si a preparatelor
enzimatice alimentare care sunt destinate vanzarii citre
consumatorul final

(1)  Fard a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/396/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind indicarea sau
marcarea care permite identificarea lotului din care face parte un
produs alimentar (') si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, enz-
imele alimentare vandute individual sau in amestec unele cu altele
sifsau cu alte ingrediente alimentare destinate a fi vindute consu-
matorului final pot fi comercializate numai in cazul in care se
indicd urmatoarele informatii pe ambalajele acestora:

(@) denumirea reglementatid de prezentul regulament pentru
fiecare enzima alimentard sau o descriere comerciald care si
includd denumirea fiecdrei enzime alimentare sau, in lipsa
unei astfel de denumiri, denumirea acceptatd care este previ-
zutd in nomenclatura Uniunii Internationale de Biochimie si
Biologie Moleculard (IUBMB);

() JOL 186, 30.6.1989, p. 21.
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(b) fie expresia ,pentru uz alimentar”, fie expresia ,uz alimentar
restrictionat” sau o referintd mai precisd privind utilizarea ali-
mentard a enzimei alimentare respective.

(2)  Pentru informatiile previzute la alineatul (1) al prezentului
articol se aplicd articolul 13 alineatul (2) din Directiva 2000/13/CE
in mod corespunzdtor.

Articolul 13

Alte cerinte de etichetare

Articolele 10-12 se aplica fird a aduce atingere actelor cu putere
de lege si actelor administrative mai detaliate sau mai extinse pri-
vind metrologia sau care se aplicd in cazul prezentdrii, clasificarii,
ambaldrii si etichetdrii substantelor si a preparatelor periculoase
sau in cazul transportului unor astfel de substante sau preparate.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII PROCEDURALE $I PUNEREA iN APLICARE

Articolul 14

Obligatii de informare

(1) Producdtorul sau utilizatorul unei enzime alimentare infor-
meazd imediat Comisia cu privire la orice informatie stiintificd sau
tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea sigurantei enzimei ali-
mentare respective.

(2)  In cazul unei enzime alimentare deja aprobate in confor-
mitate cu prezentul regulament care este preparatd prin metode
de productie sau cu utilizarea de materii prime in mod semnifi-
cativ diferite de cele incluse in evaluarea riscurilor realizatd de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,Autoritatea”), producdtorul sau utilizatorul trebuie sa
inainteze Comisiei, inainte de comercializare, datele necesare pen-
tru a permite o evaluare de citre Autoritate a enzimei alimentare
din punct de vedere al modificarilor asupra metodei sau caracte-
risticilor de productie.

(3)  Lacererea Comisiei, producitorul sau utilizatorul unei enz-
ime alimentare trebuie sd furnizeze informatii cu privire la utili-
zdrile efective ale enzimei alimentare respective. Astfel de
informatii se pun la dispozitia statelor membre de citre Comisie.

Articolul 15

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lan-
tul alimentar si sindtatea animald.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dis-
pozitiile de la articolul 8 din respectiva decizie.

Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468CE se stabileste la trei luni.

(3)  Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468|CE, tinand seama de dispozitiile articolului 8 din res-
pectiva decizie.

Articolul 16

Finantarea comunitard a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea mdsurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL V
DISPOZITII TRANZITORII $I FINALE

Articolul 17

Elaborarea listei comunitare a enzimelor alimentare

(1)  Lista comunitard a enzimelor alimentare se elaboreazi pe
baza cererilor inaintate in conformitate cu alineatul (2).

(2)  Partile interesate pot inainta cereri pentru includerea unei
enzime alimentare pe lista comunitara.

Termenul limitd pentru inaintarea acestor cereri este de 24 de luni
de la data aplicdrii masurilor de punere in aplicare care urmeazd
sa fie stabilite in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei proceduri
comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimen-
tare si aromele alimentare.

(3)  Comisia instituie un registru al tuturor enzimelor alimen-
tare a cdror includere pe lista comunitard trebuie examinata si
pentru care, in conformitate cu alineatul (2) al prezentului articol,
a fost Tnaintatd o cerere conformad cu criteriile de valabilitate care
urmeazd si fie stabilite in conformitate cu articolul 9 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei proce-
duri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele ali-
mentare si aromele alimentare (denumit in continuare ,registrul”).
Registrul se pune la dispozitia publicului.

Comisia supune cererile spre avizare Autoritatii.

(4)  Lista comunitari este adoptatd de Comisie in conformitate
cu procedura prevazutd de Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare], dupa ce
Autoritatea a emis un aviz pentru fiecare dintre enzimele alimen-
tare incluse in registru.

Cu toate acestea, prin derogare de la procedura respectiva:

(a) articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare
nu se aplicd la adoptarea de cdtre Autoritate a avizului sdu;

(b) Comisia adoptd lista comunitard pentru prima oard dupa ce
Autoritatea si-a emis avizul privind toate enzimele alimen-
tare incluse in registru.

(5)  Dacd este necesar, orice mdsuri tranzitorii corespunzatoare
in sensul prezentului articol, destinate sd modifice elemente nee-
sentiale ale prezentului regulament, printre altele prin completa-
rea acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 15 alineatul (3).
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Articolul 18

Masuri tranzitorii

(1)  Fard a aduce atingere articolelor 7 si 17 din prezentul regu-
lament, la elaborarea listei comunitare se includ urmatoarele enz-
ime alimentare:

(@) E 1103 invertazd si E 1105 lizozimd, precizand conditiile de
folosire a acestora, astfel cum este precizat in anexa I si in
anexa III partea C la Directiva 95/2/CE;

(b) ureaza, beta-glucanaza si lizozimele, pentru utilizare in pro-
ducerea vinului, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1493/1999 si cu normele de aplicare a acestuia.

(2)  Enzimele alimentare, preparatele enzimatice alimentare si
produsele alimentare cu continut de enzime alimentare, care au
fost introduse pe piatd sau etichetate inainte de 20 ianuarie 2010
si care nu indeplinesc dispozitiile articolelor 10-12, pot fi comer-
cializate pand la data de durabilitate minima a acestora sau data
limitd de consum.

Articolul 19
Modificari ale Directivei 83/417/CEE

In Directiva 83/417/CEE, in anexa I sectiunea IIl litera (d), liniutele
se inlocuiesc cu urmitorul text:

,— cheagul care indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (*);

— alte enzime de coagulare a laptelui care indeplinesc cerintele
Regulamentului (CE) nr. 1332/2008.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.”

Atticolul 20
Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 1493/1999

La articolul 43 din Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 se adaugd
urmdtorul alineat:

»(3)  Enzimele si preparatele enzimatice folosite in cadrul prac-
ticilor si tratamentelor oenologice autorizate enumerate in
anexa IV intrunesc cerintele Regulamentului (CE) nr. 1332/2008
al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind enzimele alimentare (*).

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.

Articolul 21
Modificiri ale Directivei 2000/13/CE

Directiva 2000/13/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 6 alineatul (4) se modificd dupd cum urmeazd:
(a) litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(@) «Ingredient» inseamna orice substantd, inclusiv adi-
tivi si enzime, folositd in cadrul procesului de fabri-
care sau de preparare a unui produs alimentar si
care rdmane prezentd in produsul final, fie si intr-o

X,

forma modificatd.”;

(b) Ilalitera (c) punctul (ii), cuvantul introductiv ,aditivii” se
inlocuieste cu ,aditivii sau enzimele”;

(c) la litera (c) punctul (iii), cuvintele ,aditivii sau aromele”
se inlocuiesc cu ,aditivii sau enzimele sau aromele”.

2. Laarticolul 6 alineatul (6) se adaugd urmdtoarea liniuta:

,— enzime altele decit cele previzute la alineatul (4) litera (c)
punctul (i) sunt desemnate prin denumirea uneia dintre
categoriile de ingredienti enumerate in anexa II, urmati
de denumirea lor specifica,”.

Articolul 22
Modificiri ale Directivei 2001/112/CE

In Directiva 2001/112/CE, la anexa I sectiunea II punctul 2 lin-
iutele a patra, a cincea si a sasea se inlocuiesc cu urmatorul text:

,— enzimele pectolitice care indeplinesc cerintele Regulamentu-
lui (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele
alimentare (*);

— enzimele proteolitice care indeplinesc cerinele Regulamen-
tului (CE) nr. 1332/2008;

— enzimele amilolitice care indeplinesc cerintele Regulamentu-
lui (CE) nr. 1332/2008.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.”
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Articolul 23
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 258/97

La articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 se
adaugd urmdtoarea litera:

,(d) enzime alimentare care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (9.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.

Articolul 24

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4 se aplicd de la data aplicdrii listei comunitare. Pand la
data respectivd, dispozitiile nationale in vigoare privind intro-
ducerea pe piatd si utilizarea enzimelor alimentare si a produselor
alimentare preparate cu enzime alimentare continud sd se aplice
in statele membre.

Articolele 10-13 se aplicd de la 20 ianuarie 2010.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE



