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KORT BEGRUNDELSE

I tusinder af ar har mennesket brugt naturligt forekommende mikroorganismer - bakterier, gar
og skimmel - og de enzymer, som de producerer, til at fremstille fedevarer som f.eks. bred,
ost, ol og vin. I anden halvdel af det 20. arhundrede er anvendelsen af enzymer til fremstilling
af fadevarer (som f.eks. bagvaerk, vin og juice, bryggeri- og mejeriprodukter, stivelse og
sukker) oget markant, og de stadig mere avancerede metoder til fremstilling og forarbejdning
af fodevarer vil kraeve, at udvalget af enzymer fortsat udvides.

Enzymer er ekstremt nyttige inden for levnedsmiddelindustrien. De fungerer som biologiske
katalysatorer og fremmer derved de biokemiske reaktioner, ved hjelp af hvilke alt biologisk
materiale dannes og 1 sidste instans nedbrydes. Enzymer kan nedbryde komplekse molekyler
(f.eks. kulhydrater) til mindre enheder; de kan katalysere strukturelle forandringer 1 et
molekyle (f.eks. ved isomerisering af sukker), eller de kan binde substratmolekyler til andre
specifikke molekyler (f.eks. ved opbygning af proteiner eller cellevaegsmateriale). Desuden er
enzymer meget effektive, idet de uden selv at blive pavirket kan fremskynde reaktioner, som
derved sker mindst en million gange hurtigere. Sammenlignet med kemisk katalyserede
reaktioner frembyder enzymreaktioner betydelige fordele som f.eks. et lavere energiforbrug,
en mere begrenset affaldsproduktion og biologisk nedbrydelighed. Enzymer kan ses som en
negle til en individuel 1as snarere end som en kemisk egkse til at hugge deren ned med. Den
stadig sterre brug af enzymer har skabt et stort behov for "kommercielle" enzymer, som
produceres ved fermentering af sarligt udvalgte mikroorganismer.

De love, der regulerer anvendelsen af enzymer 1 forbindelse med fedevareforarbejdning 1 EU,
er ikke fuldt harmoniserede. Enzymer, der anvendes i1 fedevareforarbejdning, betragtes som
enten tilsetningsstoffer eller forarbejdningsfremmende stoffer. Tils@tningsstoffer er
hovedsagelig stoffer, der tilsettes fodevarer og har en teknologisk funktion i den pagaldende
fodevare, medens forarbejdningsfremmende stoffer hovedsagelig er stoffer, som af tekniske
arsager tilsettes under forarbejdningen af fedevarerne, og som kan blive tilbage i fodevaren,
uden at de har en teknologisk funktion i slutproduktet.

Anvendelsen af enzymer som tils@tningsstoffer reguleres af direktiv 89/107/EQF. Pa
nuverende tidspunkt omfatter og godkender direktivet imidlertid kun to enzymer som
tilseetningsstoffer (lysozym og invertas). Brugen af enzymer som forarbejdningsfremmende
stoffer er overhovedet ikke reguleret pa europaisk plan, men kun pa nationalt plan. National
lovgivning pa dette omrade er forskellig fra land til land, hvad angar antallet og arten af
tilladte enzymer (uanset om de er fremstillet ved hjelp af genetisk modificerede
mikroorganismer eller ¢j) til forskellige anvendelsesformal, og ligeledes hvad angér
godkendelse inden markedsfering.

For at skabe ensartede konkurrencevilkar og sikre, at det indre marked fungerer gnidningslest,
er det nedvendigt at harmonisere reglerne pa fzllesskabsniveau. Formélet med forslaget til
forordning er at harmonisere sikkerhedsevalueringen og -godkendelsen af alle
fodevareenzymer, herunder de enzymer, der fremstilles ved hjelp af genetisk modificerede
organismer, og fastsatte maerkningskrav herfor.

Ordfereren statter forslaget, som indferer et harmoniseret system til bedemmelse af enzymers
sikkerhed pa fallesskabsplan. For at gare forslaget mere praktisk ensker ordfereren imidlertid
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at indfere en fremskyndet procedure for fodevareenzymer, der allerede er blevet evalueret og
godkendt af en reekke medlemsstater (som f.eks. Danmark, Frankrig eller Det Forenede
Kongerige). Ordfereren ensker endvidere at fremsette en reekke @ndringsforslag, som skal
oge den juridiske klarhed.

ANDRINGSFORSLAG
Udvalget om Industri, Forskning og Energi opfordrer Udvalget om Milje, Folkesundhed og

Fadevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage folgende @ndringsforslag i
sin betenkning:

Kommissionens forslag] Andringsforslag

Andringsforslag 1
ARTIKEL 2, STK. 2, LITRA C A (nyt)

ca) fordojelsesfremmende enzymer

Begrundelse

Juridisk preecisering. Det bor gores klart, at forordningen, som anfort i betragtning 4,
udelukkende bor omfatte enzymer, der tilscettes til fodevarer med et teknologisk formal, og
ikke enzymer, som er bestemt til konsum, f.eks. fordojelsesfremmende enzymer.

Andringsforslag 2
ARTIKEL 2, STK. 4
4. Denne forordning finder ikke anvendelse 4. Denne forordning finder ikke anvendelse
pa mikrobielle kulturer, der traditionelt pa mikrobielle kulturer, der tilsaettes ved
tilsettes ved fremstilling af fedevarer, og fremstilling af fodevarer, og som kan
som kan indeholde enzymer, men som ikke indeholde enzymer, men som ikke specifikt
specifikt anvendes til at fremstille dem. anvendes til at fremstille dem.
Begrundelse

Juridisk preecisering. Det er ikke klart, hvad ordet "traditionelt" omfatter.

Andringsforslag 3

! Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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ARTIKEL 3, STK. 2, AFSNIT 1 A (nyt)

Ved "fodevareenzympreeparat" forstds et
fodevareenzym tilsat stoffer, der fremmer
opbevaring, salg, standardisering,
fortynding eller oplosning af
fodevareenzymet.

Begrundelse

Forslaget mangler en definition af "fodevareenzympreeparat". For at lette meerkningen af
fodevareenzymer virksomhederne imellem indfores dette begreb i artikel 8.

Andringsforslag 4
ARTIKEL 6, STK. 2, LITRA A

a) fadevareenzymets navn a) fadevareenzymets definition, herunder
dets almindelige eller anbefalede navn,
systematiske navn og synonymer, om
muligt i overensstemmelse med
nomenklaturen fra International Union of
Biochemistry and Molecular Biology og,
for komplekse enzymers vedkommende,
valgt pd grundlag af den enzymaktivitet,
som er bestemmende for enzymets funktion

Begrundelse

Om muligt bor det mest korrekte enzymnavn i overensstemmelse med nomenklaturen fra
International Union of Biochemistry anvendes. I tilfeelde af komplekse enzymer bor navnet
veere baseret pd enzymaktiviteten (aktivitetsprincippet), som udover funktionaliteten i
forbindelse med forarbejdningen af fodevaren.

Andringsforslag 5
ARTIKEL 7, OVERSKRIFT

Optagelse af et genetisk modificeret enzym Optagelse af fodevareenzymer fra genetisk

pa fzllesskabslisten modificerede mikroorganismer pa
feellesskabslisten

Begrundelse

Betegnelsen "genetisk modificerede enzymer" vil kunne misforstas.
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Andringsforslag 6
ARTIKEL 8

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

Fadevareenzymer og
fodevareenzympreeparater, der ikke er
bestemt til salg til den endelige forbruger,
ma - uanset om de s&lges hver for sig eller
blandet med hinanden - kun markedsfores,
hvis emballage eller beholder er forsynet
med de 1 denne forordnings artikel 9-23
foreskrevne oplysninger, séledes at de er let
synlige, let leselige og ikke kan slettes:

Begrundelse

Med henblik pa at lette meerkningen af fodevareenzymer virksomhederne imellem.

Andringsforslag 7
ARTIKEL 9, STK. 2

2. Nér fodevareenzymer salges blandet med

hinanden, skal oplysningerne, jf. stk. 1,
anferes for hvert enkelt fodevareenzym i
reekkefolge efter faldende andel af den
samlede veoegt.

2. Néar fodevareenzymer salges blandet med
hinanden, skal oplysningerne, jf. stk. 1,
anfores for hvert enkelt fodevareenzym.

Begrundelse

Med henblik pa at lette meerkningen af fodevareenzymer virksomhederne imellem.

Andringsforslag 8
ARTIKEL 12, STK. 1, LITRA G A (nyt)

ga) holdbarhedsdatoen efter hvilken det vil
veere uhensigtsmeessigt at anvende
fodevareenzymet

Begrundelse

Af hensyn til fodevaresikkerheden er det vigtigt for fodevareproducenter at kende

fodevareenzymers holdbarhed.
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Andringsforslag 9
ARTIKEL 18, STK. 4, LITRA B A (nyt)

ba) Kommissionen kan pd feellesskabslisten
opfore et hvilket som helst fodevareenzym,
der allerede er godkendt i Danmark,
Frankrig eller Det Forenede Kongerige,
eller som allerede er evalueret af Det
Feelles FAO-WHO-ekspertudvalg for
Tilscetningsstoffer i Levnedsmidler
(JECFA), uden at dette kreever en
ansogning, jf. stk. 2, eller en udtalelse fra
autoriteten.

Begrundelse

Fodevareenzymer, der allerede er evalueret af JECFA eller godkendt i Danmark, Frankrig
eller Det Forenede Kongerige, bor omfattes af en fremskyndet procedure. Dette vil lette Den

Europceiske Fodevaresikkerhedsautoritets arbejde.
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