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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1332/2008/EK RENDELETE
(2008. december 16.)
az élelmiszerenzimekrdl, valamint a 83/417/EGK tandcsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi rendelet,
a 2000/13[EK irdnyelv, a 2001/112[EK tanécsi irdnyelv és a 258/97[EK rendelet modositasarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA, (4)  E rendeletnek csak azokra az enzimekre kell kiterjednie,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljdrdsnak
megfelelGen (2), )
mivel:

(1) A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek szabad mozgdsa

lényeges eleme a belsd piacnak és jelentSs mértékben hoz-
zdjarul az dllampolgdrok egészségéhez és jolétéhez, vala-
mint szocidlis és gazdasdgi érdekeikhez.

(2) A Kozosség politikdjanak érvényesitése soran gondoskodni
kell az emberi élet és egészség magas szintli védelmérdl.

(3) Az élelmiszer-adalékanyagoktdl eltéré felhasznaldsa élel-
miszerenzimek jelenleg vagy nem képezik szabdlyozds
targydt, vagy a tagdllamok jogszabdlyai szerint segédanyag-
okként szabdlyozzak Sket. Az élelmiszerenzimek értékelé-
sére és engedélyezésére vonatkoz6é nemzeti torvények,
rendeletek és kozigazgatdsi rendelkezések eltérései akada-
lyozhatjak az enzimek szabad mozgdsat és megteremtik az
egyenldtlen, igazsdgtalan verseny kialakuldsdnak feltételeit.
Emiatt olyan kozosségi szabalyokat kell elfogadni, amelyek
osszehangoljdk az enzimek élelmiszerekben val6 felhasz-
ndldsara vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseket.

(Y) HL C 168., 2007.7.20., 34. o.

() Az Eurépai Parlament 2007. jalius 10-i véleménye (HL C 175. E,
2008.7.10., 162. 0.), a Tandcs 2008. mdrcius 10-i kozos édlldspontja
(HL C 111.E, 2008.5.6., 32. 0.) és az Eurépai Parlament 2008. jilius
8-i dlldspontja a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢). A Tandcs
2008. november 18-i hatdrozata..

amelyeket azért adnak az élelmiszerekhez, hogy azok tech-
noldgiai funkciét toltsenek be az élelmiszerek gydrtasa, fel-
dolgozasa, elkészitése, kezelése, csomagoldsa, szdllitdsa
vagy tdroldsa sordn, ideértve a technoldgiai segédanyag-
ként felhasznélt enzimeket is (a tovdbbiakban: ,€lelmisze-
renzimek”). E rendelet hatlydnak tehat nem kell kiterjednie
az olyan enzimekre, amelyeket nem technolégiai funkcié
betoltésére adnak az élelmiszerekhez, hanem emberi
fogyasztasra szantak (mint példdul a taplalkozasi céla vagy
emésztést segitS enzimek). Nem kell élelmiszerenzimeknek
tekinteni a mikroorganizmusok dltal termelt, hagyoma-
nyosan az élelmiszergyartdsban — mint példaul sajt és bor
— felhasznalt olyan kultdrdkat, amelyek esetleg enzimeket
termelhetnek, de amelyeket nem kimondottan azok elddl-
litdséra hasznalnak fel.

E rendelet alkalmazasi korébdl ki kell zdrni azokat az élel-
miszerenzimeket, amelyeket kizdrdlag az élelmiszer-
adalékanyagokrél  sz6l6, 2008.  december  16-i
1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3)
hatdlya ald tartozé élelmiszer-adalékanyagok gyartdsiban
hasznalnak fel, mivel ezen élelmiszerek biztonsdgdt mar
értékelték és szabdlyoztak. E rendelet hatdlya ald tartoznak
azonban akkor, ha ezeket az élelmiszerenzimeket élelmi-
szerenzimként hasznaljak fel az élelmiszerekben.

Az élelmiszerenzimeket csak akkor lehet jévdhagyni és fel-
hasznélni, ha teljesitik az ebben a rendeletben meghataro-
zott  kritériumokat. Az  élelmiszerenzimeknek a
felhasznalds sordn biztonsagosnak kell lenniiik, felhaszna-
lasukat technoldgiai igénynek kell indokolnia, és felhasz-
néldsuk nem eredményezheti a fogyasztok félrevezetését. A
fogyaszté félrevezetése magdban foglal tobbek kozott, de
nem kizdrdlag a felhasznélt 6sszetevdk jellegére, frissessé-
gére, mindségére, a termék vagy a gyartdsi folyamat termé-
szetességére, vagy a termék tdpértékére vonatkozd
kérdéseket. Az élelmiszerenzimek jévdhagyasa sordn figye-
lembe kell venni a mérlegelés targyat képezd tigyhoz tar-
tozé egyéb tényezdket is, tobbek kozott tdrsadalmi,
gazdasdgi, tradicionalis, etikai és kornyezeti tényezdket, az
elGvigyazatossag  elvét, valamint az ellendrzések
kivitelezhet&ségét.

Néhany élelmiszerenzim megengedett egyes engedélyezett
bordszati eljardsokndl és kezeléseknél, valamint meghata-
rozott alkalmazdsi teriileteken, mint példdul a gyiimolcs-
levek és egyes hasonld termékek, valamint egyes emberi
fogyasztdsra szant tejfehérjék gyartdsandl. Az ilyen

(%) Lasd e Hivatalos Lap 16. oldalat.
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az élelmiszerenzimeket e rendelettel, valamint az idevago
kozosségi jogszabdlyokban megdllapitott egyedi rendelke-
zésekkel 6sszhangban kell felhasznalni. Emiatt az el6z8ek-
kel osszhangban moédositani kell a gytimoleslevekrdl és
egyes hasonl, emberi fogyasztasra szant termékekrdl szo-
16, 2001. december 20-i 2001/112[EK tandcsi irdnyel-
vet (1), az emberi fogyasztdsra szdnt egyes tejfehérjékre
(kazeinekre és kazeindtokra) vonatkozé tagéllami jogsza-
balyok kozelitésérdl sz6l6, 1983. jalius 25-i 83/417[EGK
tandcsi irdnyelvet (2), valamint a borpiac k6z0s szervezésé-
16l 52616 1999. méjus 17-1 1493/1999/EK tandcsi rende-
letet ?). Mivel ennek a rendeletnek valamennyi
élelmiszerenzimre ki kell terjednie, az 0j élelmiszerekrdl és
az 1j élelmiszer-osszetevSkrdl sz616, 1997. janudr 27-i
258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (*) is
ennek megfelelen mddositani kell.

A Kozosségben engedélyezett élelmiszerenzimeket olyan
kozosségi listan kell feltiintetni, amely vilagosan ismer-
teti az enzimeket, és meghatdrozza a felhaszndldsra vonat-
kozo feltételeket, szitkség esetén a végsS élelmiszerben
betoltott funkcidjukkal kapcsolatos informacidt is bele-
értve. Ezt a listat részletes leirdsokkal kell kiegésziteni kiilo-
nosen az enzimek eredete — ideértve sziikség esetén az
allergén hatdsra vonatkoz6 informdciét is —, valamint a
tisztasdgi kritériumok tekintetében.

A harmonizdcié biztositdsa érdekében az élelmiszerenzi-
mek kockazatértékelését és azok kozosségi listara valo fel-
vételét az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési elja-
rdsanak létrehozdsirdl szold, 2008. december 16-i
1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet-
ben (°) megallapitott eljardssal sszhangban kell elvégezni.

Az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg létrehozdsardl és az
élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megallapitdsa-
16l 52616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletnek (6) megfeleléen az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sggal (a tovébbiakban: a Hat6-
sag) kell konzultdlni az olyan kérdésekben, amelyek varha-
tan kdros hatdst gyakorolnak a kozegészségre.

A géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takar-
ményokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (7) hatdlya ald tar-
toz6 élelmiszerenzimeket az emlitett rendelettel dsszhang-
ban, valamint e rendelet szerint kell engedélyezni.

HLL 10, 2002.1.12,, 58. o.
HL L 237.,1983.8.26., 25. 0.
HLL179.,1999.7.14, 1. o.
HLL 43.,1997.2.14, 1. o.

5) Lasd e Hivatalos Lap 1. oldalét.
HLL 31.,2002.2.1, 1. o.
HL L 268.,2003.10.18., 1. o.

(12)

(13)

(14)

Ertékelésre kell benytjtani a Hatésdgnak az e rendelet sze-
rinti kozosségi listdin mar szerepld azon élelmiszerenzime-
ket, amelyeket olyan termelési moddszerekkel vagy
kiinduldsi anyagok felhaszndldsdval dllitanak el8, amelyek
jelentSsen kiilonboznek a Hatdsdg kockdzatértékelésébe
bevontaktdl, vagy eltérnek az e rendelet szerinti engedélye-
zések és részletes leirdsok dltal feloleltektSl. A ,jelentSsen
kiilonboz8” termelési modszerek vagy alapanyagok tobbek
kozott jelenthetnek olyan termelési modszer valtoztatdso-
kat, mint példdul a névényekbdl valé kivondsrdl a mikroor-
ganizmusokat felhaszndlé erjesztéssel torténd eldallitasra
val6 attérés, vagy jelenthetik az eredeti mikroorganizmus
genetikai modositdsat, a kiinduldsi anyagok vagy a részecs-
kék méretének megvaltoztatdsat.

Mivel szdmos élelmiszerenzim mar a K6zosség piacan van,
rendelkezésben kell biztositani, hogy az élelmiszerenzimek
kozosségi listdjara valé attérés zokkenémentesen torténjen
és hogy az ne zavarja meg az élelmiszerenzimek meglévd
piacdt. A kérelmezéknek elegendd id6t kell biztositani
ahhoz, hogy rendelkezésre bocsdssdk az ezen termékek
kockézati értékeléséhez sziikséges informéciokat. Emiatt az
élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az
élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljardsa-
nak 1étrehozdsdrdl sz6l6 1331/2008/EK rendelettel dssz-
hangban megéllapitandé  végrehajtdsi  intézkedések
alkalmazasdnak napjat kovetGen egy kezdeti, kétéves id6-
szakot kell engedélyezni, hogy a kérelmezSknek elegendd
idejitk legyen az olyan meglév8 enzimekre vonatkozd
informéciok benyujtasara, amelyek felkeriilhetnek az e ren-
delet szerint feldllitand6 listdra. A kezdeti kétéves idGszak
soran lehetdséget kell adni arra is, hogy kérelmeket nydjt-
sanak be 1j enzimek engedélyezésére. A Hatdsdgnak hala-
déktalanul értékelnie kell az sszes olyan élelmiszerenzim
irdnti kérelmet, amelyekre nézve ebben az idészakban ele-
gend§ informdciét nydjtottak be.

Annak érdekében, hogy valamennyi kérelmez8 szamadra
igazsagos ¢s egyenld feltételeket biztositsanak, a kozosségi
lista felallitdsdra egy 1épésben keriil sor. Ezt a listat azt
kovetSen kell meghatarozni, hogy elvégezték az Gsszes
olyan élelmiszerenzim kockdzatértékelését, amelyekre
nézve a kezdeti kétéves idészakban elegendd informacidt
nyujtottak be. Az egyes enzimek Hatdsdg dltal végzett koc-
kézatértékelését azonban az értékelés befejezése utin azon-
nal k6zz¢é kell tenni.

A kezdeti kétéves idészakban varhatéan jelentds szdma
kérelmet nydjtanak majd be. A kockazatértékelések elvég-
zése és a kozosségi lista feldllitdsa emiatt hossza id6t vehet
igénybe. Azért, hogy a kezdeti kétéves idészak utan bizto-
sitani lehessen az 4j élelmiszerenzimek piacdhoz vald
egyenld hozzaférést, dtmeneti id6szakrol kell rendelkezni,
amelynek sordn az élelmiszerenzimeket és az élelmiszeren-
zimeket felhaszndl6 élelmiszereket a kozosségi lista felalli-
tisdig a tagdllamok hatdlyos nemzeti szabalyaival
Osszhangban forgalomba lehet hozni és fel lehet hasznalni.
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(16) A szinezékeken és édesitGszereken kiviili egyéb élelmiszer- (19) Az élelmiszerenzimeket folyamatos megfigyelés alatt kell
adalékanyagokrol sz6l6, 1995. februdr 20-i 95/2[EK eurd- tartani, és amikor csak sziikséges, a felhasznaldst szaba-
pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) szerint élelmiszer- lyozé véltozo feltételek és az 4j tudomdnyos ismeretek
adalékanyagként engedélyezett E 1103 Invertiz és az figyelembevételével azokat tjra kell értékelni.
E 1105 Lizozim élelmiszerenzimet és a felhaszndldsukat
szabdlyoz6 feltételeket a 95/2[EK irdnyelvbdl a kozosségi
listara kell dtvezetni akkor, amikor azt ezen rendelet sze-
rint osszedllitjdk. Az 1493/1999/EK tandcsi rendelet ezen- i o L i
kiviil az 1493/1999/EK tandcsi rendelet végrehajtdsa egyes (20) A.Z ¢ repdelet ve}:greha;fasaho.z ,s;ukse,ges" 1?tezkedesel,<e’t a
részletes szabdlyainak megallapitdsdrol, valamint a bor- Bizottsigra I‘Llll,'la)ZOtt Vegre,ha]tias,l }}afaSkO,r(?k gyakoril)asiara
szati eljardsok és kezelések kozosségi kodexének létreho- Von'atkozo eljdrdsok me/gal_lapnafsarol 52010, }999. junius
zésarol sz616, 2008. mdjus 8-i 423/2008/EK bizottsdgi 28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (°) 6sszhangban
rendeletben (2) megéllapitott feltételek mellett engedé- kell elfogadni.
lyezi az uredz, a béta-glitkkandz és a lizozim borban val¢ fel-
hasznéldsit. Ezek az anyagok élelmiszerenzimek és e
rendelet hatélya ald kell tartozniuk. Borban val6 felhaszna-
ldsukra vonatkozoéan ezért az 149 3/1999/EK rendelettel és (21) A Bizottsigot fel kell hatalmazni kiiléndsen arra, hogy
a 42,3/ 200 8.( EK r.er}d(e,lettel osszﬁangl?al? fezeket is fel kell elfogadja a megfelel§ dtmeneti intézkedéseket. Mivel ezek
venni a kozosségi listdra annak osszedllitdsakor. az intézkedések dltaldnos hatdlydak és ezen rendelet tob-
bek kozott G, nem alapvetd fontossdgti elemekkel torténd
kiegészitésével annak nem alapvet§ fontossdgli elemei
modositdsara irdnyulnak, azokat az 1999/468/EK hatdro-
zat 5a. cikkében meghatérozott, ellendrzéssel torténd sza-
bélyozési bizottsdgi eljirassal osszhangban kell elfogadni.
(17) Az élelmiszerenzimekre tovdbbra is vonatkoznak az élel-
miszerek cimkézésére, kiszerelésére és rekldmozdsdra
vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
2000. mdrcius 20-i 2000/13[EK eurdpai parlamenti és (22) Az élelmiszerenzimekre vonatkozd kozosségi jogszaba-
tandcsi irdnyelvben (), valamint — adott esetben — az lyok ardnyos és eredményes tovdbbfejlesztésének és nap-
18292003 EK rendeletben, tovdbbd a géntechnol6gidval rakésszé tételének érdekében adatgydijtésre, valamint a
modositott szervezetek nyomonkovethet6ségérdl  és tagéllamok kozotti informacié-megosztdsra és munka-
cimkézésér,(’il’, ésa ,géntgchnolc:)giéval m(’zdositott,szerveze- osszehangoldsra van sziikség. E célbdl a dontéshozatali
tekb()’luel()’all1t,(’)tf e’le’l/mlsze’r—, és takarmdnytermekek nyo- eljards megkonnyitésére hasznos lehet egyedi kérdésekkel
monkovethetoseger91 .SZOIO’ 2003. szep}ember 22+ foglalkoz6 tanulmdnyokat végezni. Helyénvald, ha a
1830/2003/EK eurGpai parlamenti és tandcsi rendelet- Kozosség a koltségvetési eljardsa keretében finansziroz-
b?n (*) eldirt dltaldnos cimkézési kotelezettség?k. Ezenki- hatja ezeket a tanulményokat. Az ilyen intézkedések finan-
vl ,ebbe,n a re,ndel,et})en egyedi I:endelkezeseke,t ke.ll szirozdsa a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az allat-
megallapuam a C}mkezesre vonat/kozo.an azok‘ra az ele}m}— egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozo szabalyok
sze{enzlmekre hezve, amelyeket elelm1§zerenzlmkent erte- kovetelményeinek torténd megfelelés ellenérzésének bizto-
kesitettek a gyartonak vagy a fogyasztonak. sitdsa céljabol végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrdl sz616
882/2004/EK rendelet (¢) hatdlya ald tartozik.
(23) A tagdllamoknak a 882/2004/EK eurépai parlamenti és
(18) Az élelmiszerek 178/2002[EK rendelet szerinti meghatd- tandcsi rendelettel dsszhangban hivatalos ellenSrzéseket
rozdsdba az élelmiszerenzimek is beletartoznak, emiatt az kell végezniiik az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa
élelmiszerekben valé alkalmazdsukkor a 2000/13/EK érdekében.
irdnyelvvel osszhangban osszetevékként kell ket feltiin-
tetni az élelmiszerek cimkéjén. Az élelmiszerenzimeket az
élelmiszerekben betoltott technoldgiai funkcidjuk szerint
kell megjelolni, az élelmiszerenzim pontos megnevezé- i . L L )
sének feltiintetése mellett. A cimkézési rendelkezésektdl (24)  Mivel a javasolt fellépés céljdt, azaz az élelmiszerenzimek
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val6 eltérésrdl kell rendelkezni azonban azokban az esetek-
ben, amikor az enzimet technoldgiai segédanyagként hasz-
naljak fel, vagy az enzim csak egy vagy tobb élelmiszer-
osszetevl felhaszndldsdnak eredményeként van jelen az
élelmiszerben, és nem fejt ki technoldgiai funkciot a vég-
termékben. A 2000/13/EK irdnyelvet ezért modositani kell.

HLL 61, 1995.3.18, 1. o.
HLL 127, 2008.5.15., 13. o.
HL L 109., 2000.5.6., 29. o.
HL L 268.,2003.10.18., 24. o.

kozosségi szabalyainak megéllapitdsat a tagallamok nem
tudjak kielégitGen megvaldsitani, és ezért a piac egységes-
ségének és a fogyasztovédelem magas szintjének érdeké-
ben az kozosségi szinten jobban megvaldsithat6, a
Kozosség a Szerzédés 5. cikkében meghatdrozott szubszi-
diaritds elvének megfelelGen intézkedéseket fogadhat el. Az
ugyanazon cikkben foglalt ardnyossag elvének megfelelGen
ez a rendelet nem 1épi tal az emlitett cél eléréséhez szik-
séges mértéket,

(>) HLL 184.,1999.7.17., 23. 0.

(%) HLL 165., 2004.4.30., 1. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az élelmiszerekben felhaszndlt élelmiszerenzimekre,
koztitk a technoldgiai segédanyagként felhaszndlt enzimekre
vonatkozé szabdlyokat édllapit meg a bels§ piac eredményes
muikodésére tekintettel, ugyanakkor biztositja az emberi egészség
védelme és a fogyasztovédelem magas szintjét, ideértve a fogyasz-
tok érdekeinek védelmét és az élelmiszerkereskedelem tisztessé-
ges gyakorlatdt is, mikozben szitkség szerint figyelembe veszi a
kornyezet védelmét.

E célbdl ez a rendelet a kovetkezSkrdl rendelkezik:
a) ajovahagyott élelmiszerenzimek kozosségi listdja;

b) az élelmiszerenzimek élelmiszerekben vald felhaszndldsanak
feltételei;

¢) az élelmiszerenzimként értékesitett élelmiszerenzimek
cimkézésének szabalyai.

2. cikk
Hatély

(1) E rendeletet a 3. cikkben meghatdrozott élelmiszerenzi-
mekre kell alkalmazni.

(2)  Eztarendeletet nem kell alkalmazni az élelmiszerenzimek-
re, amennyiben azokat a kovetkezdk elgallitdsa sordn haszndljdk
fel:

a) az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616 1333/2008/EK rende-
let hatdlya ald tartoz6 élelmiszer-adalékanyagok;

b) technoldgiai segédanyagok.

(3)  Ezt a rendeletet a kovetkezd egyedi kozosségi szabdlyok
sérelme nélkiil kell alkalmazni:

a) meghatdrozott élelmiszerekben felhasznalt élelmiszerenzi-
mekre vonatkozd egyéb egyedi kozosségi szabélyok;

b) az e rendelet altal érintett teriiletektdl eltérd célzattal felhasz-
nalt élelmiszerenzimekre vonatkozé egyéb egyedi kozosségi
szabalyok.

(4)  Eztarendeletet nem kell alkalmazni a mikroorganizmusok
altal termelt, hagyomanyosan az élelmiszergyartasban felhasznalt
olyan kultdrdkra, amelyek enzimeket hozhatnak létre, de amelye-
ket nem kimondottan azok el@llitdsara haszndlnak fel.

3. cikk

Fogalommeghatirozasok

(1)  Erendelet alkalmazdsdban a 178/2002/EK rendeletben, az
1829/2003/EK rendeletben és az élelmiszer-adalékanyagokrol
sz6l6 1333/2008/EK rendeletben megéllapitott fogalommegha-
tarozasokat kell alkalmazni.

(2) A kovetkezd meghatdrozdsokat szintén alkalmazni kell:

a) ,€lelmiszerenzim” novényekbdl, dllatokbol, mikroorganiz-
musokbdl vagy azok termékeibdl nyert termék, beleértve a
mikroorganizmusokat haszndlé erjedési folyamattal nyert
terméket is, amely/amelyet:

i. egy meghatirozott biokémiai reakcid katalizdldsara
képes egy vagy tobb enzimet tartalmaz; valamint

ii. az élelmiszerek gydrtasdnak, feldolgozasanak, elkészité-
sének, kezelésének, csomagoldsanak, szallitdsanak vagy
taroldsdnak barmely szakasza sordn technoldgiai célbdl
adnak az élelmiszerekhez;

b) élelmiszerenzim-készitmény”: egy vagy tobb élelmiszeren-
zimbdl all6 készitmény, amelybe élelmiszer-adalékanyagokat
ésfvagy egyéb élelmiszer GsszetevSket épitenek be az enzi-
mek tdroldsdnak, értékesitésének, szabvanyositdsanak, felol-
ddsdnak vagy higitdsdnak elGsegitésére.

II. FEJEZET

A JOVAHAGYOTT ELELMISZERENZIMEK KOZOSSEGI
LISTAJA

4. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listdja

Csak a kozosségi listan szerepld élelmiszerenzimeket lehet élelmi-
szerenzimként piaci forgalomba hozni és élelmiszerekben felhasz-
nalni, osszhangban a 7. cikk (2) bekezdésében biztositott
felhaszndlasi feltételekkel és részletes leirasokkal.

5. cikk

Az elGirdsoknak nem megfelel§ élelmiszerenzimek és/vagy

nem megfelelS élelmiszerek tilalma

Az élelmiszerenzim vagy az annak felhasznaldsaval késziilt élel-
miszer nem hozhaté forgalomba, amennyiben az élelmiszeren-
zim felhaszndldsa nem felel meg ennek a rendeletnek és
végrehajtasi intézkedéseinek.
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6. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listdra valo felvételének
dltaldnos feltételei

A kozosségi listdra kizdrolag az az élelmiszerenzim vehetd fel,
amely teljesiti a kovetkez§ feltételeket és szitkség esetén egyéb
indokolt feltételeket:

a) arendelkezésre dll6 tudomdanyos adatok alapjan a javasolt fel-
haszndlasi szint mellett nem veszélyezteti a fogyasztok egész-
ségének biztonsdgat;

b) technoldgiai szempontbdl sziikséges és indokolt; és

¢) haszndlata nem vezeti félre a fogyasztot. A fogyaszté félre-
vezetése magdban foglal tobbek kozott — de nem kizdrélag -
a felhasznalt 6sszetevdk jellegére, frissességére, minGségére, a
termék vagy a gyartasi folyamat természetességére, vagy a
termék tapértékére vonatkozo kérdéseket.

7. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listdjanak tartalma

(1) Az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az
élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak létre-
hozésardl sz6l6 1331/2008/EK rendeletben emlitett eljardssal
osszhangban felvehetd a kozosségi listdra az az élelmiszerenzim,
amely teljesiti a 6. cikkben ismertetett feltételeket.

(2)  Akozosségi listdban az adott élelmiszerenzimre vonatkozd
bejegyzésnek tartalmaznia kell:

a) az élelmiszerenzim megnevezését;

b) az élelmiszerenzim részletes leirdsat, kitérve eredetére, tiszta-
sdgi kritériumaira és minden mads sziikséges informdciora;

¢) azokat az élelmiszereket, amelyekhez az élelmiszerenzimet
hozza lehet adni;

d) azokat a feltételeket, amelyek mellett az élelmiszerenzimet
haszndlni lehet; adott esetben valamely élelmiszerenzim
tekintetében nem kell a legnagyobb megengedett koncentra-
ci6t meghatdrozni. Ebben az esetben az élelmiszerenzimet a
quantum satis elvével 6sszhangban kell felhasznélni.

e) adott esetben azt, hogy vannak-e korldtozdsok az élelmisze-
renzim kozvetleniil a végs6 fogyasztok részére torténd érté-
kesitésére nézve;

f)  sziikség esetén az élelmiszerenzimek felhaszndldsaval késziilt
élelmiszer cimkézésére vonatkozé egyedi kovetelményeket,
annak érdekében, hogy tdjékoztassa a végsS fogyasztot az
élelmiszer fizikai dllapotdrol vagy arrdl az egyedi eljardsrol,
amelyen az élelmiszer dtment.

(3) A kozosségi listat az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmi-
szerenzimek és az élelmiszer-aromanyagok egységes engedélye-
zési eljarasdnak létrehozdsardl sz616 1331/2008/EK rendeletben
emlitett eljdrdssal osszhangban lehet médositani.

8. cikk

Az 1829/2003[EK rendelet hatilya ald tartozé
élelmiszerenzimek

(1) Az 1829/2003/EK rendelet hatilya ald tartoz6 élelmisze-
renzimeket csak az 1829/2003/EK rendelet szerinti eljdrdssal
Osszhangban tortént engedélyezést kovetSen lehet az ezen rende-
let szerinti kozosségi listdra felvenni.

(2)  Ha a kozosségi listdn mér szerepl§ valamely élelmiszeren-
zimet mds, az 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozo forrds-
bdl gyartjak, nincs sziikség az ezen rendelet szerinti 4j engedélyre,
amennyiben az 0j forrdsra az 1829/2003/EK rendeletnek megfe-
lel§ engedélyt adtak ki, és az élelmiszerenzim eleget tesz az ezen
rendelet értelmében megillapitott el§irdsoknak.

9. cikk

Ertelmezéssel kapcsolatos dontések

A 15. cikk (2) bekezdésében emlitett szabélyozdsi bizottsagi elja-
rdssal osszhangban sziikség esetén eldonthetd, hogy:

a) egy adott anyag megfelel-e az élelmiszerenzim 3. cikkben
foglalt meghatdrozasnak;

o

) egy adott élelmiszer az élelmiszerenzimek kozosségi listdjan
szerepld élelmiszerkategéridhoz tartozik vagy sem.

III. FEJEZET

CIMKEZES

10. cikk

A nem a végs§ fogyasztoknak t6rténd értékesitésre szant
élelmiszerenzimek és élelmiszerenzim-készitmények
cimkézése

A

(1) A nem a végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant —
onmagukban vagy egymdssal és/vagy a 2000/13/EK irdnyelv
6. cikkének (4) bekezdésében meghatarozott mas osszetevkkel
keverve értékesitett — élelmiszerenzimeket és élelmiszerenzim-
készitményeket kizdrdlag az ezen rendelet 11. cikkében el&irt jol
lathato, tisztan olvashaté és letorolhetetlen cimkézéssel lehet érté-
kesiteni. A 11. cikkben el6irt informacidkat a vasdrlok szdmdra
konnyen érthet nyelvezettel kell megfogalmazni.
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(2)  Azatagdllam, amelyben a terméket értékesitik, sajat felség-
teriiletén, a Szerzédéssel 6sszhangban elgirhatja, hogy a 11. cikk-
ben eldirt informdcidkat a Kozosség egy vagy tobb, a tagillam
altal meghatdrozott hivatalos nyelvén tiintessék fel. Ez nem zérja
ki azt, hogy ezeket az informdciokat tobb nyelven tiintessék fel.

11. cikk

A nem a végsé fogyasztéknak torténd értékesitésre szint
élelmiszerenzimek és élelmiszerenzim-készitmények
altaldnos cimkézési kovetelményei

(1)  Amennyiben nem a végsé fogyasztoknak torténd értékesi-
tésre  szant  élelmiszerenzimeket és  élelmiszerenzim-
készitményeket onmagukban vagy egymdssal és/vagy mds
osszetevikkel keverve értékesitenek, azok csomagoldsanak vagy
taroldeszkozének a kovetkezd informdciokat kell hordoznia:

a) valamennyi élelmiszerenzim tekintetében az ezen rendelet
értelmében megallapitott megnevezés vagy az Gsszes élelmi-
szerenzim megnevezését tartalmazé kereskedelmi jelolés
vagy ilyen megnevezés hidnydban az elfogadott megnevezés
az a megnevezés, amelyet a Nemzetkozi Biokémiai és Mole-
kuldris Bioldgiai Egyesiilet ((UBMB) némenklattrajdban alla-
pitottak meg;

b) az étkezési célra” megjegyzés vagy az ,€lelmiszerekben kor-
latozottan felhaszndlhat” megjegyzés vagy mds egyértelmd
utalds a rendeltetésszerti élelmiszeripari felhaszndldsara;

c) szitkség esetén a tdrolds és/vagy a felhaszndlds kiilonleges
feltételei;

d) az drutételt vagy a széllitmdnyt azonosité jelzés;

e) afelhaszndlasi utasitdsok, ha ezek elhagydsa nem biztositand
az élelmiszerenzim megfeleld felhasznaldsat;

sz 7

f) agyartd, a csomagol vagy az értékesits neve vagy cégneve
és cime;

g) valamennyi alkotéelem vagy alkotdelem-csoport maximdlis
mennyiségére vonatkozd informaci6, amennyiben az korla-
tozott mennyiségben fordulhat el az élelmiszerben, és/vagy
vildgos és kozérthet8 nyelven fogalmazott megfelel§ infor-
mécid, amely a vdsarl6 szdmdra lehet6vé teszi, hogy ennek a
rendeletnek vagy mds kozosségi jogszabalynak megfeleljen;
amennyiben ugyanez a mennyiségi korlatozds az 6nmaguk-
ban vagy a kombinaltan felhaszndlt alkotéelemek egy cso-
portjara vonatkozik, akkor az egyiittes szazalékardny
egyetlen szimmal is megadhat6; a mennyiségi korldtozast
szdmszer(en, vagy a quantum satis elv szerint kell megadni;

h) a netté6 mennyiség;
i)  az élelmiszerenzim aktivitdsa;

j) a minGségmeglrzés vagy a fogyaszthat6sdg lejaratdnak
datuma;

k) adott esetben az ebben a cikkben emlitett, valamint a
2000/13/EK irdnyelv Ila. mellékletében felsorolt élelmisze-
renzimekre vagy egyéb anyagokra vonatkozé informaciok.

(2)  Amennyiben az élelmiszerenzimeket vagy
élelmiszerenzim-készitményeket egymdssal és/vagy  egyéb
élelmiszer-osszetevékkel keverve értékesitik, azok csomagoldsan
vagy tdroldeszkozein egy olyan listanak kell szerepelnie, amely a
teljes tomeghez viszonyitott szdzalékos ardnynak megfelel§ csok-
kend sorrendben valamennyi dsszetevét feltiinteti.

(3) Az élelmiszerenzim-készitmények csomagoldsin vagy
taroloeszkozein egy olyan listdnak kell szerepelnie, amely a teljes
tomeghez viszonyitott szdzalékos ardnynak megfelel§ csokkend
sorrendben valamennyi alkotéelemet feltiinteti.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdéstdl eltérGen az (1) bekezdés
€)-g) pontjdban, valamint a (2) és (3) bekezdésben el8irt informa-
ciokat elég pusztdn a szdllitmdnyra vonatkozd azon dokumentu-
mokban feltiintetni, amelyeket druszéllitdskor vagy az el6tt kell
atadni, feltéve, hogy az ,nem kiskereskedelmi forgalmazdsra”
megjel6lés a kérdéses termék csomagoldsdnak vagy tdroldeszko-

zének konnyen ldthaté részén szerepel.

(5) Amennyiben az  élelmiszerenzimeket és  az
élelmiszerenzim-készitményeket tartdlyokban szallitjak, az (1),
(2) és (3) bekezdéstdl eltéréen valamennyi informdciét elég pusz-
tan a szallitmanyra vonatkozé azon dokumentumokban feltiin-
tetni, amelyeket druszéllitdskor kell dtadni.

12. cikk

A végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant
élelmiszerenzimek és élelmiszerenzim-készitmények
cimkézése

(1) A 2000/13/EK irdnyelv, az egyes drutételekhez tartozo élel-
miszereket azonositd jelzésekrdl és jelolésekrsl szol6, 1989.
junius 14-i 89/396/EGK tandcsi irdnyelv (1) és az 1829/2003/EK
rendelet sérelme nélkiil a nem a végsé fogyasztoknak torténd érté-
kesitésre szant — Onmagukban vagy egymdssal és/vagy mds
osszetevlkkel keverve értékesitett — élelmiszerenzimeket és
élelmiszerenzim-készitményeket kizdrélag akkor lehet értékesi-
teni, ha a csomagolds hordozza a kévetkezd informdciokat:

a) valamennyi élelmiszerenzim tekintetében az ezen rendelet
értelmében megallapitott megnevezés vagy az Gsszes élelmi-
szerenzim megnevezését tartalmazo kereskedelmi jel6lés
vagy ilyen megnevezés hidnydban az elfogadott megnevezés
az a megnevezés, amelyet az [UBMB noémenklattrdjaban alla-
pitottak meg;

(') HLL 186.,1989.6.30., 21. o.
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b) az,étkezési célra” megjegyzés vagy az ,élelmiszerekben kor-
latozottan felhaszndlhat6” megjegyzés vagy mas egyértelmd
utalds a rendeltetésszerti élelmiszeripari felhaszndldsdra.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében elSirt informdcidra a
2000/13[EK irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdését kell alkalmazni.

13. cikk

Egyéb cimkézési kovetelmények

A 10-12. cikk rendelkezései nem sértik a tomegre és a mértékekre
vagy a veszélyes anyagok és készitmények kiszerelésére, osztalyo-
zdsara, csomagoldsdra, cimkézésére vagy azok szdllitdsdra vonat-
kozé részletesebb vagy dtfogdébb torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatdsi rendelkezéseket.

IV. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK ES VEGREHAJTAS

14. cikk

Téjékoztatisi kotelezettség

(1) Az élelmiszerenzim eldillit6ja vagy felhaszndléja azonnal
tdjékoztatja a Bizottsagot minden olyan #ij tudomanyos vagy tech-
noldgiai informéciorél, amely hatranyosan érintheti az élelmisze-
renzim biztonsdgossagi értékelését.

(2) Az élelmiszerenzim elééllit6ja vagy felhaszndldja az e ren-
delet szerint mdr jévadhagyott azon élelmiszerenzimek tekinteté-
ben, amelyeket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a
tovabbiakban: a Hatdsdg) kockdzatértékelésébe bevontaktdl jelen-
tésen kiilonboz8 termelési moddszerekkel vagy alapanyagok
felhaszndldsdval dllitanak el6, az élelmiszerenzim forgalmazas-
nak megkezdése el6tt benyujtja a Bizottsdgnak az élelmiszeren-
zimnek a modositott termelési médszerre vagy jellemzdkre
vonatkozo, Hatdsdg dltali értékéléséhez sziikséges adatokat.

(3) Az élelmiszerenzim elédllit6ja vagy felhasznéldja tédjékoz-
tatja a Bizottsdgot annak kérésére az élelmiszerenzim aktudlis
felhasznélasarol. Ezeket az informacidkat a Bizottsdg a tagallamok
szdméra is hozzaférhet6vé teszi.

15. cikk
A bizottsdg

(1) A Bizottsdgot az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezé-
seire is figyelemmel.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésében el6irt hatér-
id6 harom hénap.

(3) Az erre a bekezdésre torténd hivatkozdskor az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cik-
két kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

16. cikk

Az 6sszehangolt szakpolitikdk kozosségi finanszirozasa

Az e rendeletbd] ered§ intézkedések finanszirozdsdnak jogalapja
a 882/2004/EK rendelet 66. cikke (1) bekezdésének c) pontja.

V. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

17. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listdjanak felallitisa

1) Az élelmiszerenzimek kozosségi listdjanak felallitdsdra
a (2) bekezdés szerint benytijtott kérelmek alapjdn keriil sor.

(2) Az érdekelt felek kérelmeket nyujthatnak be egy adott élel-
miszerenzimnek a kozosségi listara valé felvételére vonatkozdan.

E kérelmeket az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromaanyagok egységes engedélyezési eljardsa-
nak létrehozdsdrdl szol6 1331/2008/EK rendelet 9. cikkének
(1) bekezdésével 6sszhangban megéllapitandd végrehajtdsi intéz-
kedések alkalmazdsdnak napjit kovetd 24 hoénapon beliil kell
benyjtani.

(3) A Bizottsag osszedllitja azt a jegyzéket, amely tartalmaz
minden olyan élelmiszerenzimet, amelyrd! el kell donteni, hogy
felvegyék-e a kozosségi listdra, és amelyre nézve a (2) bekezdéssel
Osszhangban — az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzi-
mek és az élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljara-
sanak létrehozasdrdl sz6l6 1331/2008/EK rendelet 9. cikke
(1) bekezdésének megfelelen megallapitandé érvényességi krité-
riumokat teljesité — kérelmet nytjtottak be (,a jegyzék”). A jegy-
zéket a nyilvanossdg szamdara hozzaférhet6vé kell tenni.

A kérelmeket a Bizottsdg a Hatdsagnak kiildi el véleményezésre.

(4) Azt kovetden, hogy a Hatdsdg a jegyzékben szerepld min-
den egyes élelmiszerenzim tekintetében véleményt nyilvanitott, a
Bizottsdg az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és
az élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljardsanak
létrehozdsardl sz6l6 1331/2008/EK rendeletben megallapitott
eljdrassal osszhangban fogadja el a kozosségi listat.

Az emlitett eljardstdl eltérve azonban:

a) a Hatdésdgnak véleménye elfogaddsakor nem kell alkalmaz-
nia az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az
élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasinak
létrehozasardl szolé6 1331/2008/EK rendelet 5. cikkének
(1) bekezdését;

b) a Bizottsdg els6 alkalommal azt kovetSen fogadja el a k6zos-
ségi listdt, hogy a Hatdsdg a jegyzékben felsorolt valamennyi
élelmiszerenzimre nézve megfogalmazta véleményét.

(5)  E cikk alkalmazasdban sziikség esetén barmely olyan meg-
felel6 dtmeneti intézkedést, amelynek célja ezen rendelet nem
alapvetd fontossdgt elemeinek tébbek kozott kiegészitéssel tor-
téné modositdsa, a 15. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzés-
sel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal 6sszhangban kell
elfogadni.
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18. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Ezen rendelet 7. és 17. cikkétdl eltérve a kozosségi lista
felallitdsakor fel kell arra venni a kovetkezd élelmiszerenzimeket:

a) E 1103 Invertdz és E 1105 Lizozim, és ismertetni kell ezek
felhaszndldsdnak a 95/2[EK irdnyelv I. mellékletében, vala-
mint III. mellékletének C. részében meghatdrozott feltételeit;

b) uredz, béta-glitkandz és lizozim borban val¢ felhasznéldsara,
az 1493/1999/EK rendelettel és annak végrehajtasi szabdlya-
ival 6sszhangban.

(2) A 10-12. cikk rendelkezéseinek nem megfelel, 2010.
janudr 20-at megel6zGen forgalomba hozott vagy cimkézett élel-
miszerenzimeket, élelmiszerenzim készitményeket és ilyen élel-
miszerenzimeket tartalmazé élelmiszereket a mindségmegdrzés
vagy a fogyaszthatdsdg lejaratanak datumdig forgalomba lehet
hozni.

19. cikk
A 83[417/EGK irdnyelv médositdsai

A 83/417[EGK irdnyelv I. melléklete III. szakasza d) pontja fran-
cia bekezdéseinek helyébe a kévetkezdk 1épnek:

,— olt6, amely teljesiti az élelmiszerenzimekrdl sz6l6, 2008.
december 16-i 1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () kovetelményeit,

- egyéb tejalvaszté enzimek, amelyek teljesitik az
1332/2008EK rendelet kovetelményeit.

() HLL 354.,2008.12.31.,, 7. 0.”

20. cikk
Az 1493[1999[EK rendelet médositisa

Az 1493/1999[EK rendelet 43. cikke a kévetkezd bekezdéssel
egésziil ki:

,(3)  AIV.mellékletben felsorolt engedélyezett bordszati eljara-
sokban és kezelésekben felhaszndlt enzimeknek és enzimes készit-
ményeknek teljesiteniiik kell az élelmiszerenzimekrdl sz616 2008.
december 16-i 1332/2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi ren-
delet (') kovetelményeit.

() HL L 354.,2008.12.31,, 7. 0.”

21. cikk
A 2000/13/EGK irdnyelv modositdsai

A 2000/13[EK irdnyelv a kovetkezéképpen modosul:

1. A 6. cikk (4) bekezdése a kovetkez8képpen mddosul:

a) az a) pont helyébe a kovetkezd pont lép:

,a) »0Osszetevé«e minden anyag, beleértve az adaléka-
nyagokat és enzimeket is, amelyet élelmiszer el6al-
litdsdnal vagy elkészitésénél haszndlnak fel, és a
késztermékben még jelen van, akdr médosult for-
mdban is”;

b) a ¢) pont ii. alpontjaban az ,adalékanyagok” bevezetd
sz6 helyébe az ,adalékanyagok és enzimek” szavak
1épnek;

¢) ac) pont iil. alpontjdban az ,adalékanyagokhoz és aro-
mékhoz” helyébe az ,adalékanyagokhoz vagy enzimek-
hez vagy aromdkhoz” 1ép.

2. A 6. cikk (6) bekezdése a kovetkezd francia bekezdéssel egé-
szl ki:

,— a(4) bekezdés c) pontjanak ii. alpontjdban emlitett enzi-
mektdl eltéré enzimeket a II. mellékletben felsorolt
osszetevek kategoridi egyikének nevével kell megjel6lni,
pontos megnevezésiikkel egyiitt.”

22. cikk
A 2001/112[EK irdnyelv médositdsai

A 2001/112/EK irdnyelv L. melléklete II. szakasza (2) bekezdése
negyedik, otodik és hatodik francia bekezdéseinek helyébe a
kovetkezsk 1épnek:

,— pektinbontd enzimek, amelyek teljesitik az élelmiszerenzi-
mekrdl sz616, 2008. december 16-i 1332/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) kovetelményeit,

- fehérjebonté enzimek, amelyek teljesitik az 1332/2008/EK
rendelet kovetelményeit,

- keményitébonté  enzimek, amelyek
1332/2008EK rendelet kovetelményeit.

teljesitik  az

() HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.”
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23. cikk
A 258/97[EK rendelet médositdsa

A 258/97[EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd
ponttal egésziil ki:

,d) az élelmiszerenzimekrdl sz6l6, 2008. december 16-i
1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
hatdlya ald tartoz6 élelmiszerenzimek.

() HLL 354, 2008.12.31., 7. 0.”

24. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

A 4. cikket a kozosségi lista alkalmazdsdnak idGpontjatdl kell
alkalmazni. A tagallamokban addig tovdbbra is az élelmiszeren-
zimek és az élelmiszerenzimekkel el&illitott élelmiszerek forga-
lomba hozatalara és felhasznaldsdra vonatkozé hatalyos nemzeti
rendelkezéseket kell alkalmazni.

A 10-13. cikket 2010. janudr 20-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Starsbourgban, 2008. december 16-an.

az Eurépai Parlament részérdl

az elnok
H.-G. POTTERING

a Tandcs részérél
az elnok
B. LE MAIRE



