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1.

BEGRUNDELSE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

Kommissionen annoncerede i hvidbogen om fedevaresikkerhed, at den ville
fremsaette forslag om @ndring af rammedirektivet 89/107/EQF om
fodevaretils@tningsstoffer med henblik pd at fastsette serlige bestemmelser
om fedevareenzymer. En indgéende vurdering af situationen har fort til, at der
er blevet udarbejdet et forslag specifikt om fedevareenzymer.

Anvendelsesomridet for direktiv 89/107/EQF omfatter for gjeblikket kun
enzymer, der anvendes som fodevaretils@tningsstoffer, og kun to enzymer er
godkendt i henhold til direktivet. For de gvrige enzymer gelder det, at der ikke
findes nogen bestemmelser overhovedet, eller at de er omfattet af
bestemmelser om tekniske hjelpestoffer under medlemsstaternes lovgivning,
som er forskelligartet. Der er sdledes behov for harmoniserede regler pé
fellesskabsplan for at fremme god forretningsskik og sikre, at det indre marked
for fodevareenzymer fungerer effektivt, samt sikre beskyttelse af menneskers
sundhed og forbrugernes interesser. Et forslag til en ny forordning om
fodevareenzymer indgar i Kommissionens lovgivnings- og arbejdsprogram
2005 som en del af pakken vedrerende fedevareforbedringsmidler.

Generel baggrund

Lovgivningen om anvendelse af enzymer i forarbejdning af fedevarer er ikke
fuldt ud harmoniseret i EU. De nationale forskrifter for enzymer, der anvendes
som tekniske hjelpestoffer ved fodevarefremstillingen, er meget forskellige i
medlemsstaterne. Kun 1 nogle f4 medlemsstater er der en obligatorisk eller
frivillig godkendelsesprocedure, mens der ikke er nogen i de fleste. Dertil
kommer, at medlemsstaterne har forskellige holdninger til kategoriseringen af
enzymer som fodevaretilsetningsstoffer eller tekniske hjelpestoffer athaengigt
af deres funktion i fedevareforarbejdningen eller i den endelige feodevare.
Mangelen pa harmoniserede regler i Fallesskabet har skabt hindringer for
handelen med fedevareenzymer og har hindret vaekst pd omradet.

Med hensyn til sikkerhed foretages der hverken sikkerhedsevaluering eller
godkendelse af fedevareenzymer pd EU-plan, bortset fra af dem, der betragtes
som fodevaretils@tningsstoffer. Historisk set er fodevareenzymer blevet
betragtet som ikke-toksiske. Fadevareenzymindustrien bestraber sig imidlertid
hele tiden pd at udvikle bedre teknologi, hvilket resulterer i udvikling af
fodevareenzymer, der med tiden er blevet mere komplekse og sofistikerede.
Der kunne vare potentielle farer som folge af deres kemiske karakter og kilde,
f.eks. allergenicitet, aktivitetsrelateret toksicitet, mikrobiologisk restaktivitet og
kemisk toksicitet. For at sikre forbrugernes sikkerhed er det derfor af afgerende
betydning, at der foretages sikkerhedsevaluering af alle fodevareenzymer,
herunder dem, der produceres af genetisk modificerede mikroorganismer
(GMO'er).
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Galdende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrorer

Direktiv 95/2/EF om andre tils@tningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer
og sedestoffer tillader anvendelse af to enzymer som fodevare-
tilsetningsstoffer: E 1103 Invertase og E1105 Lysozym.

Desuden er der regler om anvendelsen af visse fedevareenzymer i sarlige
fodevarer 1 Rédets direktiv 2001/112/EF om frugtsaft og visse lignende
produkter bestemt til konsum, Rédets direktiv 83/417/EQF om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning vedrerende visse laktoproteiner
(kaseiner og kaseinater) til konsum og Radets forordning (EF) nr. 1493/1999
om den fazlles markedsordning for vin.

Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal
De mal, der skal opfyldes, er:

— fremme af god forretningsskik ved handel med fodevareenzymer for at
sikre en effektiv og internationalt set konkurrencedygtig fedevareindustri

— beskyttelse af menneskers sundhed og forbrugernes interesser.

Disse mal vil bidrage til Kommissionens strategiske mal, der er fastlagt 1
Lissabon-strategien, Kommissionens femarsplan og Kommissionens hvidbog
om fodevaresikkerhed, der blev offentliggjort 1 2000.

HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

Horing af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

Via heringer i en lang rekke arbejdsgrupper og under bilaterale kontakter med
akterer har medlemsstaterne og aktererne siden 2000 haft mulighed for at give
deres holdning til kende. Blandt de herte aktorer var:

BEUC (Kontoret for de Europziske Forbrugerorganisationer)

CIAA (Confederation of the food and drink industries of the EU)

CEFIC (European Chemical Industry Council)

AMFEP (Association of Manufacturers and Formulators of Enzyme products)
ELC (Federation of European Food Additives and Food Enzymes Industries)

ISA (International Sweeteners Association)
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FEDIMA (Federation of the Intermediate products Industries for the Bakery
and Confectionery trades in the EEA)

CAOBISCO (Association of the Chocolate, Biscuit and Confectionery
Industries of the EU).

Dertil kommer, at der den 22.2.2005 blev udsendt et spergeskema om
konsekvenserne af forslaget til de forskellige akterer. Kommissionen havde
modtaget 70 besvarelser, da heringen blev afsluttet.

Kort gennemgang af input og af, hvordan disse er blevet indarbejdet

Efter hver hering er der blevet taget hensyn til bemarkningerne, og teksterne er
blevet justeret. Generelt er der enighed om forslaget. Af det folgende fremgar,
hvilke punkter der is@r blev peget pa, og hvordan bemarkningerne er blevet
taget i betragtning:

1.  Harmonisering af lovgivningen, lovgivningens anvendelsesomrade

Der blev generelt set positivt pd indferelsen af en sarlig harmoniseret
lovgivning om fedevareenzymer.

2.  Harmonisering af sikkerhedsevaluering og godkendelse

Alle akterer s& generelt positivt pd indferelsen af en EU-dakkende
sikkerhedsevaluering og godkendelse af fedevareenzymer.

3. Mza=rkning pa fedevarer om enzymer

Det oprindelige forslag om markning af enzymer uden funktion i
fodevaren gav anledning til betenkeligheder hos fedevareindustrien. Pa
den anden side gik nogle medlemsstater og forbrugerorganisationer ind
for mere specifik merkning vedrerende enzymer i1 fedevarer. De
reviderede merkningsbestemmelser kraver specifik og oplysende
markning vedrerende enzymer, der har en teknologisk funktion i den
endelige fodevare, mens enzymer, der anvendes som tekniske
hjelpestofter, ikke er omfattet af maerkningskravene.

4. Godkendelsernes varighed

Industrien tilkendegav tydeligt, at en tidsbegranset godkendelse kunne
veere til hinder for innovation. Medlemsstaterne og forbrugerorganisa-
tionerne mente pa den anden side, at der skulle vaere en genbehandling af
godkendelser af enzymer for at sikre, at de bliver ved med at vare
tidssvarende. Der foreslds derfor en kompromislgsning, der gar ud pa, at
producenter eller brugere af enzymer efter anmodning fra Kommissionen
ber fremlaegge oplysninger om den faktiske anvendelse heraf.
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5. Overgangsperioder

Forslaget omfatter en procedure for en gnidningsfri overgang til en EF-
positivliste. Under heringen blev det papeget, at industrien 1 denne
overgangsperiode fortsat skulle kunne udvikle og markedsfore nye
enzymer. For at undgéd hindringer for innovation i sektoren indeholder
forslaget nu bestemmelser om supplerende overgangsforanstaltninger.

Ekspertbistand

Relevante videnskabelige omrader/eksperter

Som led i1 proceduren for videnskabeligt samarbejde inden for rammerne af
Rédets direktiv 93/5/EQF om bistand til Kommissionen og samarbejde fra
medlemsstaternes side ved den videnskabelige gennemgang af spergsmal
vedrorende levnedsmidler blev der gennemfort en undersogelse af enzymer,
der anvendes i fedevarer, og kollation af data om sikkerheden i den
forbindelse.

Anvendt metode

Der blev indsamlet data fra 9 medlemsstater om godkendelsesordninger,
procedurer for sikkerhedsevalueringer og anvendelse af enzymer i EU.

Veesentligste organer/eksperter, der er blevet hort

Eksperter fra 9 medlemsstater og AMFEP.

Sammendrag af radgivning, der er modtaget og anvendt

Det har ikke vaeret nevnt, at der skulle eksistere potentielt alvorlige risici med
uoprettelige konsekvenser.

Taskforcen vedrerende videnskabeligt samarbejde konkluderede, at der var
enighed om at papege, at det under alle omstendigheder er nedvendigt med en
begrundelse for sikkerhedsevaluering uanset enzymets status eller
kategorisering.

Tiltag til at gore ekspertradgivningen offentligt tilocengelio

Rapporten blev offentliggjort pa:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1 en.pdf

Konsekvensanalyse

De forventede konsekvenser af de forskellige muligheder vedrerer ekonomiske
og sociale aspekter. Ingen af de patenkte foranstaltninger forventes at have
miljevirkninger, da den berorte industri - fedevareindustrien - beskaftiger sig
med sekundar eller tertier forarbejdning af fodevarer. Enzymer anvendes
allerede 1 vidt omfang.
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Konsekvenser, hvis der ikke treeffes nogen foranstaltninger

1.1

1.2

Okonomiske virkninger

Den eksisterende retlige usikkerhed, der skyldes medlemsstaternes
forskelligartede lovgivning, ville fortsat eksistere sammen med de
nuvaerende markedsforvridninger 1 forbindelse med handel med
fodevareenzymer. Enzymproducenter ville fortsat skulle ansege om
godkendelse af samme enzym i mere end én medlemsstat, hvilket
er en administrativ og ekonomisk byrde for industrien.

Sociale virkninger

Medlemsstaternes forskelligartede risikoopfattelse, sikkerheds-
vurdering og forskrifter om fedevareenzymer ville medfere
forskellige niveauer for forbrugerbeskyttelse. GMO-producerede
enzymer, der ikke er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003,
f.eks. mikrobielle enzymer, ville ikke blive sikkerhedsvurderet.

Konsekvenser, hvis der treffes ikke-lovgivningsmaessige foranstaltninger

2.1

2.2

Okonomiske virkninger

Selvregulering ville give fleksibilitet. Pa den anden side findes der 1
forvejen EU-regler om fodevareenzymer, nar de anvendes som
fodevaretils@tningsstoffer, og nationale bestemmelser, ndr de
anvendes som tekniske hjelpestoffer. Det kunne fore til indbyrdes
modstridende og forvirrende forhold for industrien og negative
okonomiske virkninger.

Sociale virkninger

En sikkerhedsvurdering, der ikke er foretaget af et uathangigt
organ, ville ikke blive godtaget pd samme made af offentligheden.
Procedurer, der er en del af en selvreguleringsordning, ville kun i
begranset omfang vare gennemsigtige. Uklare retlige forhold ville
medfore mindre forbrugertillid, navnlig med hensyn til enzymer
fremstillet af GMO'er.
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3.  Konsekvenser, hvis der treffes lovgivningsmassige foranstaltninger
3.1 Okonomiske virkninger

Harmoniseringen af sikkerhedsevalueringen og af godkendelsen af
fodevareenzymer kan i begyndelsen medfere storre investeringer,
inden fodevareenzymer kan markedsferes, som folge af udgifterne
til godkendelsen, der skennes at ligge pa 150 000-250 000 EUR pr.
enzym. | nogle medlemsstater findes der dog allerede en
godkendelsesprocedure, der medforer lignende udgifter for
virksomheder, der markedsforer deres produkter i de pigeldende
medlemsstater. Med forslaget vil industrien drage fordel af en
harmoniseret faellesskabsprocedure med narmere fastlagte frister i
stedet for flere forskellige frister pa nationalt plan.

Ifolge forslaget er fodevareenzymer, der anvendes som tekniske
hjelpestoffer, fritaget fra maerkningskravene. Fodevareenzymer,
der p4 samme made som fodevaretils@tningsstoffer anvendes med
henblik pd at udeve en teknologisk funktion i den endelige
fodevare, bor markes med deres funktion (f.eks. stabilisator) og
specifikt navn. En sddan bestemmelse vil sandsynligvis ikke have
okonomiske konsekvenser for virksomheder, da kun f4 enzymer
(for gjeblikket kun 2 og med tiden ikke over ca. 12) ville skulle
markes. Dette indebazrer ikke nogen storre @ndringer af den
nuvarende situation.

Forslaget far kun meget begrensede konsekvenser for
husholdningerne. Skent udgifterne til evaluering synes hgje, er det
usandsynligt, at de vil medfere stigninger af betydning i de priser,
forbrugerne betaler for fodevarer.

3.2 Sociale virkninger

Det kan forventes, at den foresldede omfattende ordning for
sikkerhedsevaluering af feodevareenzymer vil have positive
virkninger for folkesundheden og forbrugernes tillid.

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse, jf.
arbejdsprogrammet, og rapporten findes pa
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER
° Resumé af forslaget

I forordningsforslaget fastsettes anvendelsesbetingelserne for fodevare-
enzymer, der er bestemmelser om oprettelse af en fallesskabsliste over
godkendte feodevareenzymer, og der fastsattes regler om markning af de
pageldende enzymer. Forslaget er med til at fuldfore regelsattet om
genmodificerede fedevarer og fedevarelovgivning.
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Retsgrundlag

EF-traktatens artikel 95.
Subsidiaritetsprincippet

Subsidiaritetsprincippet finder anvendelse, for sa vidt som forslaget ikke horer
ind under Fellesskabets enekompetence.

Malene med forslaget kan ikke 1 tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, hvilket skyldes felgende:

Da der ikke er sket harmonisering, og i det omfang, der fortsat hersker
usikkerhed inden for den nuvarende videnskabelige forskning, hvilket iser er
tilfeeldet med hensyn til nye teknologiske sektorer som fodevareenzymer, er det
op til medlemsstaterne at bestemme, hvilket beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed de onsker at sikre, og om de kraver forudgdende godkendelse 1
forbindelse med markedsfering af fedevarer, dog under hensyntagen til kravet
om varernes frie bevegelighed 1 Fellesskabet. Hvad angér risikovurdering er
medlemsstaternes udgangspunkt ofte divergerende videnskabelige antagelser,
og de krever maske forskellige videnskabelige data. Hvis medlemsstaterne
skulle indfere deres egen lovgivning, ville der derfor vare risiko for, at de
forskellige krav, der méske ville opstd, ville medfere handelshindringer og
byrder for industrien, og for forskellige niveauer for forbrugerbeskyttelse i
medlemsstaterne.

En indsats pa fellesskabsplan vil af nedenstiende grunde vere et mere
effektivt redskab til at nd malene med forslaget:

Da fodevareenzymer og fedevarer, der indeholder sddanne enzymer, handles
pa tvers af graenserne, kan medlemsstaterne ikke selv 1 tilstreekkelig grad na
mélene med forslaget. Der er 300 fodevareenzymer, der skal forvaltes. Der er
derfor behov for en harmoniseret og centraliseret fremgangsmade.

Af hensyn til godkendelsesprocedurens effektivitet og med henblik pé, at det
indre marked fungerer tilfredsstillende med lige vilkar for alle erhvervs-
drivende, opfyldes mélene bedst med en fallesskabsforanstaltning.

Forslaget nar maélene, ved at anvendelsesomradet kun omfatter generelle
betingelser for sikker anvendelse af fodevareenzymer, bestemmelser om
oprettelse af en fallesskabsliste over fodevareenzymer og falles
markningsbestemmelser.

Forslaget er derfor i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet.
Proportionalitetsprincippet

Forslaget er 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, hvilket
begrundes saledes:
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Forslaget er en rammeforordning, der udstikker de generelle regler for sikker
anvendelse og godkendelse af fodevareenzymer via en fallesskabsliste. Med
hensyn til forbrugeroplysning foreskriver forslaget en passende markning af
fodevareenzymer med begraensede udgifter for industrien, samtidig med at
forbrugerne far tilstrekkelige oplysninger.

Fellesskabsproceduren for sikkerhedsvurdering af fedevareenzymer vil fa
okonomiske og administrative konsekvenser for Den Europziske Fodevare-
sikkerhedsautoritet. Den byrde, sikkerhedsvurderingen udger, flyttes dog fra de
medlemsstater, der for gjeblikket har regler om fodevareenzymer, og de vil
kunne anvende deres ressourcer til gennemforelsen af lovgivningen og
kontrolaktiviteter. De gkonomiske og is@r de administrative konsekvenser for
de erhvervsdrivende vil blive mindre, da de kun skal ansege om én EF-
godkendelse i stedet for flere nationale godkendelser.

. Reguleringsmiddel/-form
Foresléet retsakt: forordning.

Andre reguleringsmidler ville ikke vare hensigtsmassige, hvilket skyldes
folgende forhold:

Forslagets bestemmelser er af teknisk karakter. Anvendelsen af en forordning
som forslagets retlige form vil sikre, at reglerne geelder umiddelbart og
anvendes pa ensartet vis til gavn for sdvel forbrugerne som erhvervslivets
konkurrenceevne.

BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

Fellesskabet kan finansiere indferelsen af en harmoniseret indsats og ordning
vedrorende fodevareenzymer, herunder:

udformning af en passende database for indsamling og lagring af alle oplysninger om
fellesskabslovgivning om enzymer, ivarksettelse af undersogelser, der er
nedvendige for at udarbejde lovgivning, for at harmonisere procedurer, for kriterier
vedrerende beslutningstagning og krav til data med henblik pd at lette arbejdsdeling
mellem medlemsstaterne og udvikle retningslinjer pd omradet.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
. Simulering, pilotfase og overgangsperiode

Der har veret eller vil vaere en overgangsperiode i forbindelse med forslaget.
. Forenkling

Forslaget indeberer en forenkling af de administrative procedurer for
offentlige myndigheder (pa EU-plan og pa nationalt plan) og en forenkling af
de administrative procedurer for det private.
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Nationale myndigheders evaluering og godkendelse af fedevareenzymer
erstattes af en fallesskabsprocedure.

Den administrative byrde for det private vil blive mindre, da der kun skal
anseges om én EF-godkendelse i stedet for flere nationale godkendelser.

Forslaget indgar 1 Kommissionens rullende program for ajourfering og
forenkling af fellesskabsretten og dens lovgivnings- og arbejdsprogram med
referencen 2005/SANCO/034.

Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomriade

Den foreslaede retsakt er af relevans for EQS og ber derfor omfatte hele EQS-
omradet.

Neaermere redegerelse for forslaget
Kapitel I - Formal, anvendelsesomrade og definitioner

Den foresldede forordning gelder for enzymer, der anvendes med et
teknologisk formdl 1 forbindelse med fremstillingen, forarbejdningen,
tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten eller opbevaringen af
fodevarer, herunder enzymer, der anvendes som tekniske hjelpestoffer
("fodevareenzymer"). Fadevareenzymer skal underkastes sikkerhedsevaluering
og godkendelse via en fallesskabsliste.

Kapitel II - Fellesskabsliste over godkendte fodevareenzymer

Alle fodevareenzymer og deres anvendelse 1 fodevarer vil blive evalueret med
hensyn til sikkerhed, teknologisk behov, gavn for forbrugerne samt ikke-
vildledning af forbrugerne. I trdd med beslutningen om at adskille risikostyring
og risikovurdering vil Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
foretage sikkerhedsevalueringerne. Under hensyntagen til de ovrige generelle
kriterier (teknologisk behov, forbrugeraspekter) vil Kommissionen pd grundlag
af EFSA's udtalelse tage stilling til, om et fedevareenzym skal optages pa
fellesskabslisten. For alle fedevareenzymer, der optages pa faellesskabslisten,
skal der fastsettes specifikationer, herunder oprindelses- og renhedskriterier
for foedevareenzymet.

10

DA



DA

Kapitel III - Merkning

Med den foresldede forordning indferes der krav om merkning af
fodevareenzymer, der szlges til fremstillingsvirksomheder eller direkte til
forbrugeren. Med hensyn til markning ber enzymer, der anvendes i fedevarer,
betragtes som ingredienser i lighed med tilsatningsstoffer 1 henhold til direktiv
2000/13/EF om markning af, presentationsmdder for og reklame for
fodevarer. I de fleste tilfelde vil fedevareenzymer blive anvendt som tekniske
hjelpestoffer, dvs. de vil forckomme i fedevaren i form af en restmangde eller
slet ikke forekomme, og de vil ikke have nogen teknologisk virkning for det
feerdige produkt. I betragtning af at alle fedevareenzymer vil blive vurderet
med hensyn til deres sikkerhed, foreslds det, at fedevareenzymer, der anvendes
som tekniske hjelpestoffer fritages fra merkningskravene. Fodevareenzymer,
der anvendes med henblik pé at udeve en teknologisk funktion i den endelige
fodevare, vil blive market med deres funktion (f.eks. stabilisator) og specifikt
navn.

Kapitel IV - Bestemmelser om procedurer og gennemforelse

Nér det er nadvendigt, vil producenter og brugere af fedevareenzymer fa pligt
til at underrette Kommissionen om nye oplysninger, der evt. kan pavirke
sikkerhedsvurderingen af foedevareenzymet.

I overensstemmelse med forskriftsproceduren, jf. Rédets afgerelse
1999/468/EF, vil Kommissionen vedtage bestemmelser om gennemforelsen af
de foranstaltninger, forordningsforslaget omfatter.

Kapitel V - Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Da der allerede findes mange fodevareenzymer pa markedet i Faellesskabet, bor
overgangen til en EF-positivliste vare gnidningsfri og ikke medfere urimelige
vilkar for enzymproducenter. I henhold til forslaget skal der derfor forst vaere
en periode pd 24 méneder efter anvendelsesdatoen for de gennemforelses-
bestemmelser, der er foreskrevet i forordningen om den faelles procedure, og i
den periode kan der indgives ansggninger. Feellesskabslisten fastleegges pa én
gang, nér autoriteten har afgivet udtalelse om alle produkter, der er fremlagt
tilstrekkelige oplysninger om i lgbet af perioden pad 24 maneder. Indtil
fellesskabslisten er blevet fastlagt, kan fodevareenzymer og fodevarer
fremstillet ved anvendelse af fedevareenzymer markedsferes og anvendes i
henhold til de eksisterende nationale bestemmelser. Desuden bliver der en
overgangsperiode for de foresldede maerkningskrav.
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2006/0144 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om faedevareenzymer og om 2ndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning

(EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF og Rédets direktiv 2001/122/EF

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europ@iske Fallesskab, serlig artikel 37

og 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(M

2)

3)

4)

Den frie beveegelighed for sikre og sunde fodevarer er et afgerende aspekt af det indre
marked og bidrager 1 hej grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og af
deres sociale og ekonomiske interesser.

Der ber ved udferelsen af Fellesskabets politik sikres et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed.

For gjeblikket findes der ingen bestemmelser om enzymer - bortset fra enzymer, der
anvendes som fodevaretilsetningsstoffer - eller de er omfattet af bestemmelser om
tekniske hjelpestoffer under medlemsstaternes lovgivning. Forskelle mellem
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende vurdering og
godkendelse af fedevareenzymer kan hindre den frie bevegelighed, hvorved der
skabes ulige og illoyale konkurrencevilkdr. Det er derfor nedvendigt at vedtage
feellesskabsbestemmelser til harmonisering af de nationale bestemmelser om
anvendelse af enzymer i fodevarer.

Denne forordning ber udelukkende omfatte enzymer, der tilsattes til fedevarer med et
teknologisk formédl i forbindelse med fremstillingen, forarbejdningen, tilberedningen,
behandlingen, emballeringen, transporten eller opbevaringen af de pagaldende
fodevarer, herunder enzymer, der anvendes som tekniske hj®lpestoffer
("fodevareenzymer"). Denne forordnings anvendelsesomrade ber derfor ikke omfatte
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)

(6)

(7

®)

enzymer, der ikke tilsattes til fedevarer med et teknologisk formél, men som er
bestemt til konsum, f.eks. enzymer med ernazringsformal. Mikrobielle kulturer, der
traditionelt tilsaettes ved fremstilling af fodevarer som f.eks. ost og vin, og som kan
indeholde enzymer, men som ikke specifikt anvendes til at fremstille dem, ber ikke
betragtes som fedevareenzymer.

Fodevareenzymer, der  udelukkende anvendes til fremstilling af
fodevaretils@tningsstoffer, der er omfattet af anvendelsesomradet for forordning [...]
om fedevaretilsetningsstoffer, aromaer, der er omfattet af anvendelsesomradet for
forordning [...] om aromaer, og nye levnedsmidler, der er omfattet af anvendelses-
omrédet for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar
1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser’, ber ikke vare
omfattet af nervaerende forordnings anvendelsesomrade, da de pageldende fodevarers
sikkerhed 1 forvejen bliver vurderet og er reguleret. Nar de pagaldende
fodevareenzymer anvendes som sddanne i fedevarer, er de imidlertid omfattet af
nervaerende forordning.

Fedevareenzymer ber kun godkendes og anvendes, hvis de opfylder de kriterier, der
fastsat 1 denne forordning. Det skal vare sikkert at anvende foedevareenzymer, der skal
vaere en teknologisk grund, der ger anvendelse af dem nedvendig, og anvendelsen af
dem ma ikke vildlede forbrugeren.

Det er tilladt at anvende nogle fedevareenzymer til specifikke formal, f.eks. i frugtsaft
og visse lignende produkter og visse laktoproteiner bestemt til konsum og til visse
tilladte enologiske fremgangsmader og behandlingsmetoder. Anvendelsen af sddanne
fodevareenzymer bor ske 1 overensstemmelse med denne forordning og med sarlige
bestemmelser i den relevante faellesskabslovgivning. Rédets direktiv 2001/112/EF af
20. december 2001 om frugtsaft og visse lignende produkter bestemt til konsum®,
Rédets direktiv 83/417/EQF af 25. juli 1983 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning vedrerende visse laktoproteiner (kaseiner og kaseinater)
til konsum® og Rédets forordning (EF) nr. 1493/1999 af 17. maj 1999 om den falles
markedsordning for vin® ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

De fodevareenzymer, det er tilladt at anvende i Fallesskabet, ber opferes pd en
faellesskabsliste, der ber indeholde en tydelig beskrivelse af enzymerne og angivelse af
deres anvendelsesbetingelser, og som ber suppleres med specifikationer, navnlig
vedrerende deres oprindelse og renhedskriterier. Hvis fodevareenzymet indeholder
eller bestar af en genetisk modificeret organisme ("GMO") som defineret i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af
fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af

EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1).

EFT L 10 af 12.1.2002, s. 58.

EFT L 237 af 26.8.1983, s. 25. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 807/2003 (EUT L 122 af
16.5.2003, s. 36).

EFT L 179 af 14.7.1999, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 2165/2005 (EUT L 345 af
28.12.2005, s. 1).
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direktiv 2001/18/EF’, ber den entydige identifikator, der er tildelt den pagzldende
GMO 1 henhold til nevnte forordning, fremga af specifikationerne.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen af fedevareenzymer og optagelse
heraf pé fellesskabslisten foretages efter proceduren i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. [...] af [...] om en faelles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsaetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer®.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den FEuropziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed’ skal Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten")
heres om spergsmél, der kan have betydning for folkesundheden.

Et fodevareenzym, der falder ind under Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer'’, ber forst tillades i henhold til naevnte forordning, inden det godkendes i
henhold til nervarende forordning.

Et fodevareenzym, der allerede er optaget pd fallesskabslisten i henhold til denne
forordning, og som fremstilles med produktionsmetoder eller udgangsmaterialer, der
er markant forskellige fra dem, der indgik i autoritetens risikovurdering, eller som
adskiller sig fra dem, der er omfattet af godkendelsen og specifikationerne i henhold til
denne forordning, ber foreleegges for autoriteten med henblik pa en evaluering med
fokus pé specifikationerne. Ved markant forskellige produktionsmetoder og udgangs-
materialer forstas f.eks. en @ndring af produktionsmetoden fra ekstraktion fra planter
til fremstilling ved fermentering ved anvendelse af en mikroorganisme eller en
genetisk modificering af den oprindelige mikroorganisme.

Da der allerede findes mange fodevareenzymer pd markedet i Fallesskabet, bor der
fastsettes bestemmelser, der sikrer, at overgangen til en faellesskabsliste over
fodevareenzymer bliver gnidningsfri og ikke forstyrrer det eksisterende marked for
fodevareenzymer. Ansegerne bor have tilstreekkelig tid at tilvejebringe de oplysninger,
der er nedvendige for, at der kan foretages en risikovurdering af produkterne. Der ber
derfor vare en periode pa to ar efter anvendelsesdatoen for de gennemferelses-
bestemmelser, der skal fastsattes i henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF)
nr. [...] [om en felles godkendelsesprocedure for fodevaretils@tningsstoffer, fodevare-
enzymer og fodevarearomaer], sd ansegerne far tilstrekkelig tid til at fremlaegge
oplysningerne om de eksisterende enzymer, der evt. kan optages pd den
feellesskabsliste, der skal fastlegges i henhold til narverende forordning. Det ber
endvidere vere muligt at indgive ansegninger om godkendelse af nye enzymer 1 denne
todrsperiode. Autoriteten ber straks evaluere alle ansegninger vedrerende
fodevareenzymer, som der 1 det pagzldende tidsrum er fremlagt tilstrekkelige
oplysninger om.

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.

EUTL[...]af[...],s. [...].

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003,
s. 4).

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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For at sikre rimelige og lige vilkér for alle ansggere ber fastleggelsen af listen ske pa
én gang. Listen ber fastleegges, efter at risikovurderingen af alle de fedevareenzymer,
som der 1 todrsperioden er fremlagt tilstrekkelige oplysninger om, er fuldfert.

I todrsperioden forventes der at blive indgivet et betydeligt antal ansegninger. Det vil
mdske derfor tage lang tid, for risikovurderingen af dem er fuldfert og
fellesskabslisten er fastlagt. For at sikre lige adgang til markedet for nye
fodevareenzymer, efter at todrsperioden er slut, ber der vere en overgangsperiode,
hvor fedevareenzymer og fedevarer, hvortil der er anvendt fedevareenzymer, kan
markedsfores og anvendes i henhold til de eksisterende nationale bestemmelser 1
medlemsstaterne, inden fallesskabslisten er blevet fastlagt.

Fodevareenzymerne E 1103 Invertase og E 1105 Lysozym er blevet godkendt som
fodevaretils@tningsstoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
95/2/EF af 20. februar 1995 om andre tilsetningsstoffer til levnedsmidler end
farvestoffer og sedestoffer'!, og deres anvendelsesbetingelser ber overfores fra
direktiv 95/2/EF til fallesskabslisten, nar den er fastlagt i henhold til denne
forordning. Desuden er det i henhold til Radets forordning (EF) nr. 1493/1999 tilladt
at anvende urease, beta-glucanase og lysozym i vin pa de betingelser, der er fastsat i
Kommissionens forordning (EF) nr. 1622/2000 af 24. juli 2000 om visse
gennemforelsesbestemmelser til forordning (EF) nr. 1493/1999 om den fzlles
markedsordning for vin, og om en EF-kodeks for enologiske fremgangsmader og
behandlingsmetoder'”. De pagzldende stoffer er fodevareenzymer, og de ber vere
omfattet af anvendelsesomradet for naervarende forordning. De ber derfor ligeledes
opfores pd fellesskabslisten, nar den fastleegges, for sd vidt angér deres anvendelse i
vin 1 henhold til forordning (EF) nr. 1493/1999 og forordning (EF) nr. 1622/2000.

Fodevareenzymer er fortsat omfattet af de generelle merkningskrav, jf. forordning
(EF) nr. 1829/2003 og (EF) nr. 1830/2003. Na&rvarende forordning ber omfatte
serlige bestemmelser om markning af fedevareenzymer, der selges som sadanne til
fremstillingsvirksomheden eller til forbrugeren.

Fodevareenzymer er omfattet af definitionen af fodevare i1 forordning (EF)
nr. 178/2002, og de skal derfor, nar de anvendes i fodevare, anfores som ingredienser
pa maerkningen af fodevaren i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om markning af og prasentationsmader for levnedsmidler samt om
reklame for sidanne levnedsmidler'’. Fedevareenzymer ber betegnes ved deres
teknologiske funktion i fadevaren efterfulgt af fedevareenzymets specifikke navn. Der
ber dog fastsettes en undtagelse fra merkningsbestemmelserne for de tilfelde, hvor
enzymet ikke har nogen teknologisk funktion i den ferdige fedevare, men blot
forekommer 1 fodevaren som resultat af en overforsel (carry-over) fra en eller flere af
ingredienserne i fedevaren, eller hvor det er anvendt som teknisk hjelpestof. Direktiv
2000/13/EF ber @ndres 1 overensstemmelse hermed.

EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.

EFT L 194 af 31.7.2000, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1163/2005 (EUT L 188 af
20.7.2005, s. 3).

EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest &ndret ved direktiv 2003/89/EF (EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15).
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(20)
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(22)

(23)

Der ber lobende fores kontrol med alle fodevareenzymer, og de skal tages op til ny
vurdering, nar det pa baggrund af @ndrede anvendelsesbetingelser eller nye
videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse
af de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'*,

For at udformningen og opdateringen af fallesskabsbestemmelserne om fedevare-
enzymer kan forega effektivt og pd passende vis, er det nedvendigt at indsamle data,
udveksle oplysninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. I det gjemed
kan det vaere nyttigt at iverksatte undersogelser af specifikke emner med henblik pa
at lette beslutningstagningsprocessen. Feallesskabet ber kunne finansiere sadanne
undersogelser som led 1 sin budgetprocedure. Finansieringen af sadanne
foranstaltninger falder ind under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pé verifikation af, at
foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfaerds-
bestemmelserne overholdes'”, og retsgrundlaget for finansieringen af nzevnte
foranstaltninger vil sdledes vare forordning (EF) nr. 882/2004.

For at héndhave overholdelsen af narvarende forordning skal medlemsstaterne
foretage offentlig kontrol 1 henhold til forordning (EF) nr. 882/2004.

Malet for den patenkte foranstaltning, nemlig at fastsatte fallesskabsbestemmelser
om fodevareenzymer, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor af hensyn til markedets enhed og et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau bedre
gennemfores pd faellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor traeffe foranstaltninger i
overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. 1 overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning
ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at na disse mal -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I
Formaél, anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fodevareenzymer, der anvendes i
fodevarer, herunder enzymer, der anvendes som tekniske hjelpestoffer, med henblik pé at
sikre, at det indre marked fungerer effektivt, og samtidig sikre et hojt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og for forbrugerne.

14
15

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget 1 EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.

16

DA



I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a)
b)

c)

DA

en fallesskabsliste over godkendte fodevareenzymer
anvendelsesbetingelser for fodevareenzymer 1 fodevarer
markning af fodevareenzymer, der s@lges som sadanne.
Artikel 2
Anvendelsesomrdde
Denne forordning finder anvendelse pé fodevareenzymer.

Denne forordning finder ikke anvendelse pé fedevareenzymer, der udelukkende
anvendes ved fremstilling af:

a) fedevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr. ...[om
fodevaretilsetningsstoffer]

b)  aromaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. ...[om aromaer]
¢) nye levnedsmidler, der er omfattet af forordning (EF) nr. 258/97.

Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er fastsat i andre sarlige
feellesskabsbestemmelser om anvendelsen af fedevareenzymer:

a) 1inzrmere angivne fodevarer
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b)  til formaél, der ikke er omfattet af denne forordning.

4. Denne forordning finder ikke anvendelse pd mikrobielle kulturer, der traditionelt
tilseettes ved fremstilling af fedevarer, og som kan indeholde enzymer, men som ikke
specifikt anvendes til at fremstille dem.

5. Hvorvidt et givet stof er omfattet af anvendelsesomradet for denne forordning, kan
om nedvendigt afgeres efter proceduren i artikel 16, stk. 2.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af narvarende forordning finder definitionerne 1 forordning (EF)
nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003 og forordning (EF) nr. [...] [om fedevaretilsetningsstoffer]
tilsvarende anvendelse.

Endvidere forstas ved:

"fodevareenzym": et produkt, der er frembragt ved ekstraktion fra planter eller dyr eller ved
fermentering ved anvendelse af mikroorganismer, og som:

a) indeholder et eller flere enzymer, der kan katalysere en specifik biokemisk reaktion

b) tilsettes til fodevarer med et teknologisk formal i forbindelse med fremstillingen,
forarbejdningen, tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten -eller
opbevaringen af fadevarer.

KAPITEL II
Feallesskabsliste over godkendte fodevareenzymer

Artikel 4
Feellesskabsliste over fodevareenzymer

Kun fodevareenzymer, der er opfort pd faellesskabslisten, m& markedsfores som sadanne og
anvendes i fodevarer, jf. specifikationerne og anvendelsesbetingelserne i artikel 6, stk. 2.

Artikel 5
Generelle betingelser for fodevareenzymers optagelse pd feellesskabslisten og for anvendelse

heraf

Et fodevareenzym kan kun optages pa fzllesskabslisten, hvis det opfylder felgende
betingelser:

a) Sa vidt det kan bedemmes pa grundlag af foreliggende videnskabelige data, udger

det ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens sundhed ved det foresldede
anvendelsesniveau.
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b)

Der er et tilstraekkeligt stort teknologisk behov.

Det vildleder ikke forbrugeren.

Artikel 6
Indholdet af feellesskabslisten over fodevareenzymer

Et fodevareenzym, der opfylder betingelserne 1 artikel 5, kan efter proceduren i
forordning (EF) nr. [...] [om en felles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer] optages pa
feellesskabslisten.

Oplysningerne om et fodevareenzym 1 faellesskabslisten skal omfatte folgende:
a) fedevareenzymets navn

b)  specifikationerne for fodevareenzymet, herunder oprindelse, renhedskriterier
og andre nedvendige oplysninger; hvis fedevareenzymet er omfattet af
forordning (EF) nr. 1830/2003, skal specifikationerne omfatte en henvisning til
den entydige identifikator, der er tildelt den pagaldende genetisk modificerede
organisme 1 henhold til nevnte forordning

c) om nedvendigt de fodevarer, til hvilke fodevareenzymet kan tilsattes
d) om nedvendigt betingelserne for, at fodevareenzymet kan anvendes
e) eventuelle restriktioner for direkte salg af fodevareenzymet til forbrugerne

f)  om nedvendigt sarlige krav til markning af fedevarer, 1 hvilke der er anvendt
fodevareenzymer, for at sikre at den endelige forbruger oplyses om fodevarens
fysiske tilstand eller den saerlige behandling, den er blevet underkastet.

Andringer af faellesskabslisten foretages efter proceduren i forordning (EF) nr. [...]
om en felles godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevare-
enzymer og fedevarearomaer.

Artikel 7
Optagelse af et genetisk modificeret enzym pa feellesskabslisten

Et fodevareenzym, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003, kan ferst optages pa
feellesskabslisten, ndr det er blevet tilladt efter proceduren i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1829/2003.
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KAPITEL III
Merkning

AFDELING 1
MARKNING AF FODEVAREENZYMER, DER IKKE ER BESTEMT TIL SALG TIL DEN
ENDELIGE FORBRUGER

Artikel 8
Mcerkning af fodevareenzymer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger

Fodevareenzymer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, mé - uanset om de
selges hver for sig eller blandet med hinanden og/eller med andre ingredienser som defineret
i artikel 6, stk. 4, 1 direktiv 2000/13/EF - kun markedsferes, hvis emballage eller beholder er
forsynet med de i denne forordnings artikel 9-23 foreskrevne oplysninger, sdledes at de er let
synlige, let leeselige og ikke kan slettes:

Artikel 9
Krav til oplysninger vedrorende identifikation af fodevareenzymer

1. Nér fodevareenzymer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, s&lges
hver for sig eller blandet med hinanden, skal emballage eller beholder vere forsynet
med folgende oplysninger vedrerende det enkelte fodevareenzym:

a)  navn som fastsat i denne forordning eller

b)  hvis stoffet ikke har et navn, jf. litra a), en beskrivelse af fedevareenzymet, der
er sd nejagtig, at det kan skelnes fra produkter, som det ellers kunne forveksles
med.

2. Nér fodevareenzymer salges blandet med hinanden, skal oplysningerne, jf. stk. 1,
anfores for hvert enkelt fodevareenzym i rakkefolge efter faldende andel af den
samlede vaegt.

Artikel 10
Krav til oplysninger, hvis andre stoffer, materialer eller fodevareingredienser er blandet i
fodevareenzymer

Hvis andre stoffer, materialer eller fedevareingredienser end fedevareenzymer er blandet i
fodevareenzymer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, for at lette
opbevaring, salg, standardisering, fortynding eller oplesning, anferes de oplysninger, der er
foreskrevet 1 artikel 9, pd fedevareenzymernes emballage, beholdere eller ledsagedokumenter
og oplysning om hver enkelt bestanddel i raekkefolge efter faldende andel af den samlede
vegt.
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Artikel 11

Krav til oplysninger, hvis fodevareenzymer blandes med andre fodevareingredienser

Hvis fedevareenzymer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, blandes med
andre fodevareingredienser, skal der pa fedevareenzymernes emballage eller beholdere
anfores en liste over alle bestanddele 1 reekkefolge efter faldende andel af den samlede vagt.

Artikel 12
Generelle krav til oplysning vedrorende fodevareenzymer

1. Pa emballage eller beholdere for fedevareenzymer, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger, anfores folgende oplysninger:

a)

g)
h)

angivelsen "til brug i fedevarer" eller angivelsen "til fedevarer, begrenset
anvendelse" eller en mere specifik angivelse af stoffets tilsigtede anvendelse 1
fodevarer

om nedvendigt serlige opbevarings- og/eller anvendelsesbetingelser

brugsanvisning, hvis fedevareenzymet i mangel heraf ikke vil blive anvendt
korrekt

en angivelse, der gor det muligt at identificere batchen eller partiet

navn eller firmanavn samt adresse pd fremstillingsvirksomheden,
emballeringsvirksomheden eller forhandleren

hvis en bestanddel af fodevareenzymet er omfattet af en kvantitativ grense 1
fodevarer, angivelse af den pageldende bestanddel procentandel af
fodevareenzymet eller oplysninger om fodevareenzymets sammensatning, der
er sa nejagtige, at keberen er i stand til at sikre, at den kvantitative grense i
fodevarer ikke overskrides; hvis den samme kvantitative begrensning gaelder
for en gruppe af bestanddele, hvad enten de anvendes alene eller sammen, kan
det samlede procentvise indhold anferes som et enkelt tal; den kvantitative
begraensning udtrykkes enten numerisk eller efter quantum satis-princippet

nettomangden

hvis det er relevant, oplysninger om et fedevareenzym eller andre stoffer, der
er omhandlet i artikel 9, 10 og 11 i denne forordning, og som er opfert i bilag
II1a til direktiv 2000/13/EF.

2. Uanset stk. 1 er det tilstraekkeligt, at de i1 stk. 1, litra c)-f) og litra h), kraevede
oplysninger anfores i de dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremlegges
sammen med eller for leveringen, under forudsetning af at pategnelsen "bestemt til
fremstilling af fodevarer, ikke til detailsalg" anferes pd et klart synligt sted pa den
pagaldende vares emballage eller beholder.
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AFDELING 2
MARKNING AF FODEVAREENZYMER, DER ER BESTEMT TIL SALG TIL DEN
ENDELIGE FORBRUGER

Artikel 13
Mcerkning af fodevareenzymer, der er bestemt til salg til den endelige forbruger

Uden at direktiv 2000/13/EF derved tilsides@ttes, ma fedevareenzymer, der er bestemt til salg
til den endelige forbruger, kun markedsfoeres, hvis emballagen er forsynet med felgende
oplysninger, séledes at de er let synlige, let leeselige og ikke kan slettes:

a) det navn, fedevaretilsatningsstoffet selges under; som navn anvendes det navn, der
er fastsat 1 fellesskabsbestemmelser om det pdgaldende fodevareenzym

b) de oplysninger, der kreeves i henhold til artikel 9, 10 og 11 samt artikel 12, stk. 1,
litra a)-e), g) og h).
AFDELING 3
ANDRE MARKNINGSKRAV
Artikel 14

Andre meerkningskrav

1. Artikel 8-13 tilsidesatter ikke mere detaljerede eller mere vidtgdende love eller
administrative bestemmelser vedrerende mal og vagt eller vedrerende prasentation,
klassificering, emballering og markning af farlige stoffer og praparater eller
vedrerende transport heraf.

2. Oplysningerne omhandlet i artikel 8-13 skal vare affattet pa et sprog, der er let
forstaeligt for keberne.

Den medlemsstat, hvor produktet markedsferes, kan under overholdelse af traktaten
pa sit omrdde kreve, at oplysningerne gives péd et eller flere af Feallesskabets
officielle sprog efter medlemsstatens eget valg.

Forste og andet afsnit er ikke til hinder for, at oplysningerne kan anferes pa flere
sprog.
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KAPITEL IV
Bestemmelser om procedurer og gennemforelse

Artikel 15
Oplysningspligt

l. Producenten eller brugeren af et fodevareenzym skal straks give Kommissionen
meddelelse om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne
have indflydelse pé& vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af
fodevareenzymet.

2. Producenten eller brugeren af et fodevareenzym skal efter anmodning fra
Kommissionen oplyse den om den faktiske anvendelse af fedevareenzymet.
Artikel 16

Komite

l. Kommissionen bistas af Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed (i
det folgende benavnt "komitéen").

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF 1
overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8.

Det tidsrum, der navnes 1 artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF, fastsettes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.
Artikel 17
Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pd basis af narvarende forordning er
artikel 66, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 882/2004.

KAPITEL V
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 18
Oprettelse af feellesskabslisten over fodevareenzymer

1. Fellesskabslisten over fadevareenzymer fastlegges pa grundlag af ansegninger, der
indgivet i henhold til stk. 2.
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Interesserede parter kan indgive ansegninger om optagelse af et fedevareenzym pa
feellesskabslisten.

Anseggninger skal indgives senest 24 mdineder efter anvendelsesdatoen for de
gennemforelsesbestemmelser, der skal fastsettes i henhold til artikel 9, stk. 1, i
forordning (EF) nr. [...] [om en felles godkendelsesprocedure for
fodevaretils@tningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer].

Kommissionen opretter et register over alle fadevareenzymer, der evt. kan optages pa
feellesskabslisten, og for hvilke der i henhold til stk. 2 er indgivet en ansegning, der
opfylder de gyldighedskriterier, der skal fastsettes 1 henhold til artikel 9, stk. 1, i
forordning (EF) nr. [...] [om en felles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer]. Registret skal
vare offentligt tilgengeligt.

Kommissionen foreleegger ansegninger for autoriteten med henblik pa udtalelse.

Fellesskabslisten vedtages af Kommissionen efter proceduren i forordning (EF) nr.
[...] [om en fxlles godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer], nar autoriteten har afgivet udtalelse om alle
fodevareenzymer i registret.

Der geelder dog felgende undtagelser herfra:

a) Artikel 5, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. [...] [om en falles
godkendelsesprocedure for fodevaretils@tningsstoffer, fodevareenzymer og
fodevarearomaer| finder ikke anvendelse péd autoritetens vedtagelse af sin
udtalelse.

b) Kommissionen vedtager fallesskabslisten forste gang, nar autoriteten har
afgivet udtalelse om alle fedevareenzymerne i registret.

Relevante overgangsforanstaltninger vedrerende denne artikel vedtages om
fornedent efter proceduren i artikel 16, stk. 2.

Artikel 19

Overgangsforanstaltninger for visse fodevareenzymer, der i forvejen er omfattet af

feellesskabsforskrifter

Uanset artikel 6 og 18 skal fallesskabslisten, nar den fastlegges, omfatte folgende
fodevareenzymer:

a)

b)

E 1103 Invertase og E 1105 Lysozym med angivelse af deres anvendelsesbetingelser
som fastsat i bilag I og del C 1 bilag III til direktiv 95/2/EF

urease, beta-glucanase og lysozym til anvendelse i vin i henhold til forordning (EF)
nr. 1493/1999 og gennemforelsesbestemmelserne hertil.
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Artikel 20
Andringer af direktiv 83/417/EOQF

I afsnit 111, litra d), 1 bilag I til direktiv 83/417/EQF aftattes leddene siledes:

n

— ostelobe, der opfylder kravene i [forslag til] forordning [.../..] om fedevareenzymer

— andre malkekoagulerende enzymer, der opfylder kravene i [forslag til] forordning

[.../..] om fedevareenzymer".

Artikel 21
Andring af forordning (EF) nr. 1493/1999

I artikel 43 i forordning (EF) nr. 1493/1999 indsattes folgende som stk. 3:

"3. De enzymer og enzympraparater, som anvendes i de tilladte enologiske
fremgangsmader og behandlingsmetoder, der er fastsat i bilag IV, skal opfylde
kravene i [forslag til] forordning [.../..] om fedevareenzymer."

Artikel 22
Andringer af direktiv 2000/13/EF

I direktiv 2000/13/EF foretages folgende @ndringer:
1) I artikel 6, stk. 4, foretages folgende a@ndringer:
a)  Litra a) affattes saledes:

"a) Ved "ingrediens" forstds ethvert stof, herunder tilsetningsstoffer og
enzymer, der anvendes ved fremstilling eller tilberedning af et
levnedsmiddel, og som stadig forefindes i faerdigvaren, eventuelt i endret
form."

b) I litra ¢), nr. ii), erstattes "tilsetningsstoffer" af "tilsetningsstoffer og
enzymer".

2) I artikel 6, stk. 6, indsettes folgende led:

n

—  skal andre enzymer end dem, der er omhandlet 1 stk. 4, litra ¢), nr. ii), betegnes
ved navnet pa en af de ingredienskategorier, der er anfort 1 bilag I, efterfulgt af
deres specifikke navn".
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Artikel 23
Andringer af direktiv 2001/112/EF

I afsnit II, punkt 2, 1 bilag I til direktiv 2001/112/EF affattes fjerde, femte og sjette led
saledes:

(13

— Pektolytiske enzymer, der opfylder kravene i [forslag til] forordning [.../..] om
fodevareenzymer

— Proteolytiske enzymer, der opfylder kravene i1 [forslag til] forordning [.../..] om
fodevareenzymer

— Amylolytiske enzymer, der opfylder kravene 1 [forslag til] forordning [.../..] om
fodevareenzymer.
Artikel 24
Tkrafttreedelse

Denne forordning treeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Artikel 4 anvendes fra fallesskabslistens anvendelsesdato. Indtil da anvendes eksisterende
nationale bestemmelser om markedsforing og anvendelse af foedevareenzymer og fedevarer
fremstillet med fodevareenzymer fortsat i medlemsstaterne.

Artikel 8-14 anvendes fra [12 méneder efter offentliggerelsen af denne forordning].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fedevareenzymer.
ABM/ABB-RAMME

Politikomrade(r): Sundhed og forbrugerbeskyttelse

Aktivitet(er): Fadevaresikkerhed, dyresundhed, dyrevelfard og plantesundhed.
BUDGETPOSTER

3.1. Budgetposternes nummer og tekst (aktionsposter og dermed forbundne
poster vedrorende teknisk og administrativ bistand (tidl. B..A-poster)):

17.01.04.05: Foder- og fodevaresikkerhed og tilknyttede aktiviteter — udgifter
til den administrative forvaltning

3.2. Foranstaltningens og de finansielle virkningers varighed:
Ikke tidsbegrenset.

3.3. Budgetoplysninger (indscet om nodvendigt flere reekker):

Udgifts-
. EFTA- Bidrag fra omrade i de
Budgetpost Udgifternes art Nye bidrag ansegerlandene finansielle
overslag
17.01.04.05 | Oblig/ | OPdelte | Ny NEJ NEJ Nr. 1a

For at udformningen og opdateringen af faellesskabsbestemmelserne om
fedevareenzymer kan forega effektivt og pa passende vis, kan det veere nyttigt
at gennemfore undersogelser med henblik pa at indsamle data, udveksle
oplysninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. Den slags
stotteudgifter, jf. punkt 4.1 og 8.1, falder ind under forordning (EF) nr.
882/2004 om officiel foderstof- og fedevarekontrol inden for de beleb, der er
afsat til gennemforelse heraf i 2007-2013.

16

Opdelte bevillinger.
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4. SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE
4.1. Finansielle ressourcer

4.1.1. Sammenfatning af forpligtelsesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger

(BB)
i mio. EUR (3 decimaler)
. n+5

Udgiftstype Punkt Arn [n+1|[n+2|n+3|n+4 og ff I alt
Driftsudgifter'’
Forpligtelses- 8.1 a | 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
bevillinger (FB) o ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Betalings-
bevillinger (BB) b 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
Administrative udgifter inden for referencebelobet'®
Teknisk og
administrativ 8.2.4. C 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
bistand (I0B)

SAMLET REFERENCEBELUB

Forpligtelses- atc| 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
bevillinger

Betalings- b+c| 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 0,05 | 035
bevillinger

Personale-

ressourcer og

dermed forbundne 8.2.5. d

udgifter (IOB)

Administrative

udgifter, undtagen

udgifter til

personale-

ressourcer 0g

dermed forbundne 8.2.6. ©

udgifter, ikke

medtaget i

referencebelobet

(IOB)

Udgifter, som ikke henherer under kapitel xx 01 i afsnit xx.
Udgifter inden for artikel xx 01 04 i afsnit xx.
Udgifter inden for kapitel xx 01, som ikke henherer under artikel xx 01 04 eller xx 01 05.
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Samlede ansliede finansielle omkostninger ved foranstaltningen

FB I ALT, inkl. a+
udgifter til c+
personale- d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
ressourcer
(§]
BB I ALT, inkl. b+
udgifter til c+
personale- d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
ressourcer .
S fi . .

Hvis forslaget indebzrer samfinansiering med medlemsstaterne eller med andre
organer (oplys hvilke), angives der et skon 1 tabellen nedenfor over belebet for denne
samfinansiering (der kan indsattes flere reekker, hvis der forventes samfinansiering
med flere organer):

i mio. EUR (3 decimaler)

Samfinansierende organ Arn |n+1|n+2|n+3|n+4 ;gé I alt
........................ f
atc
FB I ALT, inkl. +d
samfinansiering +e
+f

4.1.2. Forenelighed med den finansielle programmering

X

Forslaget er foreneligt med den galdende finansielle
programmering.

Forslaget kraever omprogrammering af det relevante udgiftsomrade
i de finansielle overslag.

Forslaget kan kreve anvendelse af bestemmelserne 1 den
interinstitutionelle aftale®® (dvs. fleksibilitetsinstrumentet eller
revision af de finansielle overslag).

4.1.3. Finansielle virkninger pa indtcegtssiden

X

O

Forslaget har ingen indflydelse pé indtegterne

Forslaget har finansielle virkninger - virkningerne for indtaegterne
er som folger:

20

Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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i mio. EUR (1 decimal)

Forud Efter foranstaltningens ivaerkseattelse
for
foran-
Budgetpost Indtaegter stalt [ Ar [n+1]|[n+2]| [n+3 |[n+4] [n;S]
ningen
[arn-1] Il] ]

a) Indteegter i absolutte tal

b) Andringer i indtegterne A

4.2. Personaleressourcer (fuldtidsekvivalenter) (herunder tjenestemaend,

midlertidigt ansatte og eksternt personale) — se n@rmere under
punkt 8.2.1.
Arlige behov Arn n+1ln+2 | n+3 | n+4 n+f5f0g
Personaleressourcer 1 alt 04 04 04 04 04 04
5. SARLIGE FORHOLD OG MAL

5.1.

Behov, der skal daekkes pa kort eller lang sigt

Den foreslaede forordning om fedevareenzymer har til formél at harmonisere
anvendelsen af fedevareenzymer i EU. Forordningen foreskriver bl.a., at der
skal opstilles en fellesskabsliste over godkendte fedevareenzymer, efter at Den
Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har evalueret deres sikkerhed.
P4 markedet i Fallesskabet findes allerede ca. 200 fedevareenzymer, der er
omfattet af national lovgivning 1 medlemsstaterne. Det forventes, at
sikkerhedsvurderingen af dem og overgangen til fzllesskabslisten for alle
producenter vil foregd uden gnidninger og pa en fair made. Der bliver derfor en
overgangsperiode, indtil faellesskabslisten er opstillet. I den periode ber
Kommissionen vedligeholde en database, der er offentligt tilgengelig, over
fodevareenzymer, som der er indgivet en gyldig ansegning for, med oplysning
om, hvor langt man er kommet med vurderingen.

Fremover kan der desuden i visse tilfelde vare behov for data om anvendelsen
af fadevareenzymer med henblik pa risikostyringsbeslutninger.

21

Indset flere kolonner, hvis foranstaltningen varer leengere end 6 ar.
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5.2.

5.3.

For at sikre, at de gennemforelsesbestemmelser, der skal traeffes i henhold til
den foresldede forordning, stér i forhold til mélsaetningen, og for at nd milene 1
forordning (EF) nr. 882/2004 om offentlig foderstof- og fedevarekontrol er der
derfor behov for folgende redskaber:

. en passende database for indsamling og lagring af alle oplysninger om
fellesskabslovgivning om fedevareenzymer

. ivaerksattelse af undersegelser, der er nedvendige for at udarbejde
lovgivning om fedevareenzymer

. ivaerksaettelse af undersegelser, der er nedvendige for at harmonisere
procedurer, for kriterier vedrerende beslutningstagning og krav til data
med henblik pa at lette arbejdsdeling mellem medlemsstaterne og udvikle
retningslinjer pa omradet.

Merveerdien af Fallesskabets engagement og forslagets sammenhaeng med
andre finansielle instrumenter og eventuel synergi

De data og oplysninger, der indhentes, vil vare en hjlp til at sikre den bedste
beskyttelse af forbrugernes sundhed, samtidig med at erhvervslivet kan
fortsaette med at udvikle og anvende fodevareenzymer.

P& det harmoniserede marked kan dette kun opnds via en samordnet
fremgangsmédde, hvor sammenlignelige oplysninger udveksles mellem
medlemsstaterne.

Forslagets mal, forventede resultater og evrige indikatorer set i
forbindelse med ABM-rammen

Malsaztning 1: Oprette og ajourfere en database og ivaerksatte undersogelser I
den forbindelse 1 samarbejde med eksterne organisationer, der skal
udvalges efter relevante procedurer.

Malsetning 2: Sikre, at anvendelsen af fodevareenzymer ikke indebaerer
uacceptable risici for forbrugerne og samtidig ikke leegger en unedvendig
byrde pa erhvervslivet.

Malsaztning 3: Effektiv og gennemsigtig behandling af ansegninger vedrerende
fodevareenzymer, inden EF-positivlisten opstilles, via en centraliseret
database, der indeholder ajourferte oplysninger om, hvor langt man er
kommet med ansegningerne og sikkerhedsvurderingerne.
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5.4. Gennemforelsesmetode (vejledende)

X Central forvaltning
X  Direkte af Kommissionen
[0  Indirekte ved delegation til:
0  Forvaltningsorganer

00 Organer oprettet af Feallesskaberne, jf. artikel 185 i
finansforordningen

[0 Nationale offentlige organer eller public service-organer
L Felles eller decentral forvaltning
[0  med medlemsstaterne
L0  med tredjelande
L Felles forvaltning med internationale organisationer (angiv neermere)

Relevante bemerkninger:

6. OVERVAGNING OG EVALUERING

6.1.

6.2.

Overvigningssystem

Databasens indhold og konklusionerne vedrerende undersogelsesresultaterne
kan overvdges med hensyn til, hvor egnede de er som grundlag for forslag til
gode gennemforelsesforanstaltninger. Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed far en neglefunktion.

Evaluering
6.2.1. Forudgdende evaluering

De forventede udgifter er ubetydelige, og der foreligger derfor ikke en
forudgaende evaluering.
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7.

6.2.2. Forholdsregler efter en midtvejsevaluering eller efterfolgende evaluering
(konklusioner, der kan drages af lignende tidligere erfaringer)

6.2.3. Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

Lobende evaluering 1 forbindelse med behovet for at foresld
gennemforelsesforanstaltninger.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG
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8.

RESSOURCER

8.1. Finansielle omkostninger i forbindelse med forslagets mal

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arn+4 Ar n+5 og ff. IALT
Beskrivelse af Gen.
mal T snit Sam- Sam- Sam- Sam- Sam- Sam- Sam-
. e output :
foranstaltninger » P om- Antal fr(ri: Antal fr(ri: Antal fr(ri: Antal fr(ri: Antal fr(ri: Antal fr(ri: Antal l:;lﬁ
og output kostn. output Kost- output Kost- output Kost- output Kost- output Kost- output Kost- output Kost
ninger ninger ninger ninger ninger ninger ninger
OPERATIONELT 23 24
MAL NR. 12 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
SAMLEDE
OMKOST- 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
NINGER

Som beskrevet under punkt 5.3.
Oprettelse af databasen.
Ajourfering og vedligeholdelse af databasen og tilretteleeggelse af undersegelser i den forbindelse.
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8.2. Administrative udgifter

8.2.1. Personaleressourcer — antal og type

Stillinestvper Personale til forvaltning af foranstaltningen ved brug af eksisterende

gstyp og/eller yderligere ressourcer (antal stillinger/fuldtidseekvivalenter)
Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arn+4 Arn+5

Tjeneste- A*/AD 0.2 0,2 0,2 0.2 0,2 0.2

mend eller

ﬁi&gzlgzglg B*, 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 )

%k s s > s s 9

0101) C*/AST

Personale”, der

finansieres over art. XX

0102

Andet personale’’, der

finansieres over art. XX

01 04/05

I ALT 0.4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Opgavebeskrivelse

Behandling af tekniske og ekonomiske rapporter, forarbejde for
indgéelse af forpligtelser og anvisning af betalinger.

8.2.3. Kilde til personaleressourcer (vedtegtsomfattede)

X Stillinger, der 1 gjeblikket er afsat til forvaltningen af programmet,
og som skal erstattes eller forlanges

O  Stillinger, der er forhandsallokeret i forbindelse med APS/FBF-

proceduren for ar n

O  Stillinger, hvorom der skal anseges i forbindelse med den naeste

APS/FBF-procedure

O  Stillinger, som skal omfordeles under anvendelse af eksisterende

ressourcer inden for den pageldende tjeneste (intern omfordeling)

O  Stillinger, der er nedvendige i ar n, men ikke forudset i APS/FBF-

proceduren for det pageeldende ar

Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.

26 Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelobet.

Udgifter, der er medtaget i referencebelgbet.
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i mio. EUR (3 decimaler)

Budgetpost Arn Ar Ar
(nummer og betegnelse) n+1 n+2

Ar

n+3

Ar

n+4

Ar
n+5
og ftf.

I ALT

1. Teknisk og
administrativ bistand
(herunder
personaleudgifter)

Forvaltningsorganer™

Anden  teknisk  og
administrativ bistand

— intern

— ekstern

Teknisk og administrativ bistand
ialt

i mio. EUR (3 decimaler)

Arten af personaleressourcer Arn Arn+1 Arn+2

Arnt+3

Arn+d

Arn+s
og ff.

Tjenestemand og
midlertidigt ansatte (XX 01
01)

Personale finansieret over
artikel XX 01 02
(hjelpeansatte, nationale
eksperter,  kontraktansatte
osv.)

(oplys budgetpost)

Samlede udgifter til
personaleressourcer og
dermed forbundne
udgifter (IKKE medtaget i
referencebelebet)

Beregning — tjenestemaend og midlertidigt ansatte

28

Der skal henvises til den specifikke finansieringsoversigt for

forvaltningsorganer.
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Beregning — personale, der finansieres over art. XX 01 02

$2 g g oine . feifier—der— ke l .
referencebetobet

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
Ar Ar Ar Ar
Arn n+1 n+2 n+3 n+4 s TALT
og ff.

XX o1 02 11 01 -
Tjenesterejser

XX 01 02 11 02 — Meder og
konferencer

XX 0102 11 03 - Udvalg”

XX 01 02 11 04 -
Undersegelser og heringer

XX 01 02 11 05 -
Informationssystemer

2. Andre
forvaltningsudgifter i alt
(XX 010211)

3. Andre udgifter af
administrativ  karakter
(angiv hvilke, herunder
budgetpost)

Administrative udgifter i alt,
undtagen udgifter til
personaleressourcer og dermed
forbundne udgifter IKKE
medtaget i referencebelebet)

Beregning — Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i
referencebelobet

Oplys, hvilken type udvalg det drejer sig om, og hvilken gruppe det tilhorer.
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