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FZALLES HOLDNING (EF) Nr. 8/2008
fastlagt af Radet den 10. marts 2008

med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om

fodevareenzymer og

om @ndring af Rdidets direktiv 83/417/EQF, Ridets forordning (EF)

nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Ridets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF) nr. 258/97

(E@S-relevant tekst)

(2008/C 111 E[03)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 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:

1

Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velbefin-
dende og af deres sociale og gkonomiske interesser.

Der ber ved gennemforelsen af Feallesskabets politik
sikres et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og

sundhed.

Bortset fra fodevareenzymer anvendt som fodevaretilsat-
ningsstoffer, er enzymer ikke genstand for regulering,
eller reguleres som tekniske hjelpestoffer under
medlemsstaternes lovgivning. Forskelle mellem medlems-
staternes love og administrative bestemmelser vedrgrende
vurdering og godkendelse af fodevareenzymer kan hindre
den frie bevegelighed, hvorved der skabes ulige og
illoyale konkurrencevilkdr. Det er derfor nedvendigt at
vedtage fellesskabsbestemmelser til harmonisering af de
nationale bestemmelser om anvendelse af enzymer i fode-
varer.

Denne forordning ber udelukkende omfatte enzymer, der
tilseettes til fodevarer med et teknologisk formdl i forbin-
delse med fremstilling, forarbejdning, tilberedning,
behandling, emballering, transport eller opbevaring af de
pagaldende fodevarer, herunder enzymer, der anvendes
som tekniske hjalpestoffer (i det folgende benavnt »fode-
vareenzymer«). Denne forordnings anvendelsesomrade

() EUTC 168 af 20.7.2007, s. 34.
(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 10. juli 2007 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT), Rédets felles holdning af 10. marts 2008, Europa-Parla-
mentets holdning af ... (endnu iki
afgorelse af ...

e offentliggjort i EUT) og Radets

ber derfor ikke omfatte enzymer, der ikke tilseettes til
fodevarer med et teknologisk formal, men som er
bestemt til konsum, f.eks. enzymer med ernaringsformal.
Mikrobielle kulturer, der traditionelt tilsattes ved fremstil-
ling af fedevarer som f.eks. ost og vin, og som utilsigtet
kan producere enzymer, men som ikke specifikt anvendes
til at fremstille dem, ber ikke betragtes som fodevareen-

Zymer.

Fodevareenzymer, der udelukkende anvendes til fremstil-
ling af foedevaretilseetningsstoffer, der er omfattet af
anvendelsesomrddet for Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. ...[2008 af om fedevaretilsetnings-
stoffer (*), ber ikke vare omfattet af narvaerende forord-
nings anvendelsesomrdde, da de pagzldende fodevarers
sikkerhed i forvejen bliver vurderet og er reguleret. Nar
de pageldende fodevareenzymer anvendes som sddanne i
fodevarer, er de imidlertid omfattet af narvaerende
forordning.

Fodevareenzymer ber kun godkendes og anvendes, hvis
de opfylder de kriterier, der fastsat i denne forordning.
Det skal vare sikkert at anvende fedevareenzymer, deres
anvendelse skal vare teknologisk nedvendig, og anven-
delsen af dem mé ikke vildlede forbrugeren. Vildledning
af forbrugeren omfatter, men er ikke begrenset til,
sporgsmdl vedrerende de anvendte ingrediensers art,
friskhed og kvalitet, et produkts eller produktionsproces-
sens naturlighed eller produktets ern@ringsmeassige
kvalitet. Der ber ved godkendelse af fodevareenzymer
ogséd tages hensyn til andre faktorer, der er relevante for
det sporgsmal, der er under overvejelse, herunder
samfundsmassige, @konomiske, traditionelle, etiske og
miljgmaessige faktorer samt kontrolmuligheder.

Det er tilladt at anvende nogle fodevareenzymer til speci-
fikke formal, f.eks. i frugtsaft og visse lignende produkter
og visse laktoproteiner bestemt til konsum og til visse
tilladte @nologiske fremgangsméder og behandlingsme-
toder. Anvendelsen af sddanne fodevareenzymer ber ske i
overensstemmelse med denne forordning og med de
specifikke bestemmelser i den relevante fallesskabslovgiv-
ning. Rédets direktiv 2001/112/EF af 20. december 2001
om frugtsaft og visse lignende produkter bestemt til

() Seside 10idenne EUT.
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(1

konsum ('), Radets direktiv 83/417/EQF af 25. juli 1983
om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
vedrgrende visse laktoproteiner (kaseiner og kaseinater)
til konsum (¥ og Rédets forordning (EF) nr. 1493/1999
af 17. maj 1999 om den falles markedsordning for
vin (}) bor derfor &ndres i overensstemmelse hermed. Da
alle fodevareenzymer ber vaere omfattet af denne forord-
ning, ber Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser () &ndres.

De fodevareenzymer, det er tilladt at anvende i Felles-
skabet, bor opferes pd en fallesskabsliste, der ber inde-
holde en tydelig beskrivelse af enzymerne og en angivelse
af deres anvendelsesbetingelser, herunder om nedvendigt
oplysninger om deres funktion i den endelige fodevare.
Denne liste ber suppleres med specifikationer, navnlig
vedrerende deres oprindelse, herunder, hvis det er rele-
vant, oplysninger om allergifremkaldende egenskaber, og
renhedskriterier.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen af
fedevareenzymer og optagelse heraf pa fallesskabslisten
foretages efter proceduren i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om en fzlles
godkendelsesprocedure  for  fedevaretilsetningsstoffer,
fedevareenzymer og fodevarearomaer (°).

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed () skal Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet — (»autoritetenc)
heres om spergsmil, der kan have betydning for folke-
sundheden.

Et fodevareenzym, der falder ind under Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003
af 22. september 2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer ('), bar vere omfattet af godkendel-
sesproceduren i naevnte forordning med hensyn til

(') EFT L 10 af 12.1.2002, s. 58. Direktiv senest andret ved forordning
(EF) nr. 1182/2007 (EUTL 273 af 17.10.2007,s. 1).

() EFTL 237 at 26.8.1983, s. 25. Direktiv senest andret ved forordning
(EF) nr. 807/2003 (EUTL 122 af 16.5.2003, s. 36).

() EFTL 179 af 14.7.1999, s. 1. Forordning senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1234/2007 (EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1).

(*) EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1. Forordning senest andret ved forordning
(EF) nr. 1882/2003 (EUTL 284 af 31.10.2003, 5. 1).

(°) Seside 1idenne EUT.

(°) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Forordning senest andret ved forordning
(EF) nt. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 34).

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(12)

(14)

(15)

sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation,
medens den endelige godkendelse af fodevareenzymet
ber meddeles i henhold til denne forordning.

Et fodevareenzym, der allerede er optaget pé fallesskabsli-
sten i henhold til denne forordning, og som fremstilles
med produktionsmetoder eller ved brug af udgangsmate-
rialer, der er markant forskellige fra dem, der indgik i
autoritetens risikovurdering, eller er forskellige fra dem,
der er omfattet af godkendelsen og specifikationerne i
henhold til denne forordning, ber forelaegges for autori-
teten med henblik pd en evaluering. Ved »markant
forskellige« forstds blandt andet en @ndring af produkti-
onsmetoden fra ekstraktion fra en plante til fremstilling
ved fermentering med anvendelse af en mikroorganisme
eller en genetisk modificering af den oprindelige mikroor-
ganisme, en andring af udgangsmaterialerne eller en
andring af partikelstorrelsen.

Da der allerede findes mange fodevareenzymer pd
markedet i Fallesskabet, bor der fastsattes bestemmelser,
der sikrer, at overgangen til en fallesskabsliste over fade-
vareenzymer kan foregd uden problemer og ikke
forstyrrer det eksisterende marked for fedevareenzymer.
Ansggerne bar have tilstrekkelig tid at tilvejebringe de
oplysninger, der er nedvendige for, at der kan foretages
en risikovurdering af produkterne. Der ber derfor vare
en periode pd to dr efter anvendelsesdatoen for
de gennemforelsesbestemmelser, der skal fastsattes
i henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*), sd ansegerne far tilstreekkelig tid til at
fremlaegge oplysningerne om de eksisterende enzymer,
der eventuelt kan optages pa den fallesskabsliste, der skal
fastleegges i henhold til nervarende forordning. Det ber
endvidere vare muligt at indgive ansegninger om
godkendelse af nye enzymer i denne todrsperiode. Autori-
teten ber straks evaluere alle ansegninger vedrerende
fodevareenzymer, som der i det pagaldende tidsrum er
fremlagt tilstreekkelige oplysninger om.

For at sikre rimelige og lige vilkar for alle ansegere ber
udarbejdelsen af listen ske pd én gang. Listen ber fast-
leegges, efter at risikovurderingen af alle de fodevareen-
zymer, som der i todrsperioden er fremlagt tilstraekkelige
oplysninger om, er fuldfert.

I todrsperioden forventes der at blive indgivet et betyde-
ligt antal ansegninger. Det vil maske derfor tage lang tid,
for risikovurderingen af dem er fuldfert, og fallesskabsli-
sten er udarbejdet. For at sikre lige adgang til markedet
for nye fedevareenzymer, efter at todrsperioden er slut,

(*) Seside 1idenne EUT.



C 111E/34

Den Europziske Unions Tidende

6.5.2008

(16)

(18)

ber der vere en overgangsperiode, hvor fedevareenzymer
og fedevarer, hvortil der er anvendt fedevareenzymer,
kan bringes i omsatning og anvendes i henhold til de
eksisterende nationale bestemmelser i medlemsstaterne,
inden fellesskabslisten er blevet udarbejdet.

Fodevareenzymerne E 1103 Invertase og E 1105
Lysozym er blevet godkendt som fedevaretilsaetnings-
stoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre tilsat-
ningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sede-
stoffer (), og deres anvendelsesbetingelser ber overferes
fra direktiv 95/2/EF til faellesskabslisten, ndr den er fast-
lagt 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 gennemfo-
relsesbestemmelser til forordning (EF) nr. 1493/1999 om
den felles markedsordning for vin, og om en EF-kodeks
for enologiske fremgangsmdder og behandlingsme-
toder (%). De pdgzldende stoffer er fodevareenzymer og
ber vere omfattet af anvendelsesomréddet for narvaerende
forordning. De ber derfor ligeledes opfores pa felles-
skabslisten, ndr den udarbejdes, for sd vidt angdr
deres anvendelse i vin i henhold til forordning (EF)
nr. 1493/1999 og forordning (EF) nr. 1622/2000.

Fodevareenzymer er fortsat omfattet af de generelle
merkningskrav, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om meerk-
ning af og prasentationsmdder for levnedsmidler samt
om reklame for sddanne levnedsmidler () og i givet fald
forordning (EF) nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. septem-
ber 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk modi-
ficerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede  organismer ().
Narvaerende forordning ber omfatte sarlige bestem-
melser om merkning af fodevareenzymer, der sealges
som sddanne til fremstillingsvirksomheden eller til
forbrugeren.

Fodevareenzymer er omfattet af definitionen af fedevare i
forordning (EF) nr. 178/2002, og de skal derfor, nir de
anvendes i en fodevare, anfores som ingredienser pa
mearkningen af fodevaren i overensstemmelse med
direktiv 2000/13/EF. Fodevareenzymer ber betegnes ved
deres teknologiske funktion i fedevaren efterfulgt af fode-
vareenzymets specifikke navn. Der ber dog fastsattes en
undtagelse fra markningsbestemmelserne for de tilfelde,

(") EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Direktiv senest @ndret ved direktiv
2006/52/EF (EUT L 204 af 26.7.2006, s. 10).

() EFTL 194 af 31.7.2000, s. 1. Forordning senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1300/2007 (EUTL 289 af 7.11.2007, 5. 8).

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktiv senest @ndret ved direktiv
2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007.s. 11).

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 24.

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

hvor enzymet ikke har nogen teknologisk funktion i den
feerdige fodevare, men blot forekommer i fedevaren som
resultat af en overforsel (carry-over) fra en eller flere af
ingredienserne i fedevaren, eller hvor det er anvendt som
teknisk hjeelpestof. Direktiv 2000/13/EF ber @ndres i
overensstemmelse hermed.

Der ber lebende fores kontrol med alle fodevareenzymer,
og de bar tages op til ny vurdering, ndr det pd baggrund
af @ndrede anvendelsesbetingelser eller nye videnskabe-
lige oplysninger skennes nedvendigt.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (°).

Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at
vedtage de relevante overgangsforanstaltninger. Da der er
tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at
andre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning,
herunder ved at supplere den med nye ikke-vaesentlige
bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse
1999/468|EF.

For at udformningen og opdateringen af faellesskabsretten
om fodevareenzymer kan forega effektivt og pd passende
vis, er det nedvendigt at indsamle data, udveksle oplys-
ninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. I
det gjemed kan det vaere nyttigt at iverksatte underse-
gelser af specifikke emner med henblik pd at lette beslut-
ningsprocessen.  Fellesskabet ber kunne finansiere
sddanne undersogelser som led i sin budgetprocedure.
Finansieringen af sddanne foranstaltninger falder ind
under Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgiv-
ningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmel-
serne (°) overholdes.

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

Milet for denne forordning, nemlig at fastsatte felles-
skabsbestemmelser om fedevareenzymer, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor af hensyn til markedets enhed og et hejt forbruger-
beskyttelsesniveau bedre nds pé fellesskabsplan; Felles-
skabet kan derfor treffe foranstaltninger i overensstem-
melse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Afgorelse @ndret ved Ridets afgorelse

2006/512[EF (EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).
(°) EUTL 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
Andret ved Radets forordning (EF) nr. 1791/2006.
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[ overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd dette mil —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORM;\L, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formadl

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fedeva-
reenzymer, der anvendes i fodevarer, herunder enzymer, der
anvendes som tekniske hjelpestoffer, med henblik pa at sikre
det indre markeds effektive funktion samt et hejt beskyttelsesni-
veau for menneskers sundhed og forbrugernes interesser,
herunder redelig praksis i handelen med fodevarer, om nedven-
digt under hensyntagen til miljebeskyttelsen.

I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:
a) en fallesskabsliste over godkendte fodevareenzymer
b) anvendelsesbetingelser for fodevareenzymer i fodevarer

¢) mearkning af fedevareenzymer, der sxlges som sddanne.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa fedevareenzymer
som defineret i artikel 3.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa fedevareen-
zymer, ndr og for sd vidt de anvendes ved fremstilling af:

a) fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. ...[2008 (*)

b) tekniske hjalpestoffer.

3. Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er
fastsat i andre serlige faellesskabsbestemmelser om anvendelsen
af fodevareenzymer:

a) inaermere angivne fodevarer

b) til formdl, der ikke er omfattet af denne forordning.

4. Denne forordning finder ikke anvendelse pd mikrobielle
kulturer, der traditionelt tilsattes ved fremstilling af fedevarer,

(*) Seside 10idenne EUT.

og som utilsigtet kan producere enzymer, men som ikke speci-
fikt anvendes til at fremstille dem.

Artikel 3
Definitioner

1. Ved anvendelsen af narverende forordning finder defini-
tionerne i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003 og
forordning (EF) nr. ...[2008 (*) tilsvarende anvendelse.

2. Endvidere anvendes folgende definitioner:

a) »fedevareenzyme et produkt, der er frembragt af planter, dyr
eller mikroorganismer eller produkter heraf, herunder et
produkt, der er frembragt ved fermentering med anvendelse
af mikroorganismer, og som:

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

ii) tilseettes til fodevarer med et teknologisk formal pd et
hvilket som helst trin af fremstillingen, forarbejdningen,
tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten
eller opbevaringen af fodevarerne

b) »fedevareenzympreaeparat: en formulering bestdende af et
eller flere fedevareenzymer, hvori der er tilfgjet stoffer som f.
eks. fodevaretils@tningsstoffer ogleller andre fedevareingredi-
enser for at lette opbevaring, salg, standardisering, fortynding
eller oplosning.

KAPITEL I
FZALLESSKABSLISTE OVER GODKENDTE FODEVAREENZYMER
Artikel 4
Feellesskabsliste over fodevareenzymer

Kun fodevareenzymer, der er opfert pd fellesskabslisten, ma
bringes i omsatning som sddanne og anvendes i fedevarer, jf.
specifikationerne og anvendelsesbetingelserne i artikel 7, stk. 2.

Artikel 5

Forbud mod fodevareenzymer og/eller fodevarer, der ikke
er i overensstemmelse med bestemmelserne

Ingen md bringe et fedevareenzym eller en fodevare, i hvilken et
sddant fedevareenzym er anvendt, i omsetning, hvis anven-
delsen af fodevareenzymet ikke er i overensstemmelse med
denne forordning og gennemforelsesbestemmelserne hertil.
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Artikel 6

Generelle betingelser for fodevareenzymers optagelse pd
feellesskabslisten

Et fedevareenzym kan kun optages pé fallesskabslisten, hvis det
opfylder folgende betingelser og, hvor det er relevant, andre legi-
time faktorer:

a) Sa vidt det kan bedemmes pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige dokumentation, udger det ikke noget sikker-
hedsproblem for forbrugerens sundhed ved det foresldede
anvendelsesniveau, og

b) der er et tilstraekkeligt stort teknologisk behov, og

¢) dets anvendelse vildleder ikke forbrugeren.

Artikel 7
Indholdet af fellesskabslisten over foedevareenzymer

1. Et fodevareenzym, der opfylder betingelserne i artikel 6,
kan efter proceduren i forordning (EF) nr. ...[2008 (*) optages
pa fallesskabslisten.

2. Oplysningerne om et fodevareenzym i fallesskabslisten
skal omfatte folgende:

a) fedevareenzymets navn

b) specifikationerne for fedevareenzymet, herunder oprindelse,
renhedskriterier og andre nedvendige oplysninger

¢) om nedvendigt de fodevarer, til hvilke fodevareenzymet kan
tilsaettes

d) om nedvendigt betingelserne for, at fedevareenzymet kan
anvendes; hvis det er relevant fastsettes der ikke nogen
maksimumsverdi for et fedevareenzym. 1 sd fald skal fodeva-
reenzymet anvendes i overensstemmelse med quantum satis-
princippet

e) eventuelle restriktioner for direkte salg af fadevareenzymet til
de endelige forbrugere

f) om nedvendigt swrlige krav til meerkning af fedevarer, i
hvilke der er anvendt fodevareenzymer, for at sikre, at den
endelige forbruger oplyses om fedevarens fysiske tilstand
eller den sarlige behandling, den er blevet underkastet.

3. Andringer af fellesskabslisten foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. ...[2008 (¥).

(*) Seside 1idenne EUT.

Artikel 8

Fodevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003

Et fodevareenzym, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003, kan forst optages pd faellesskabslisten i overens-
stemmelse med denne forordning, nér det er blevet tilladt i over-
ensstemmelse med i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 9

Fortolkningsafgerelser

Der kan om nedvendigt efter forskriftsproceduren i artikel 15,
stk. 2, treeffes afgorelse om, hvorvidt

a) et givet stof er i overensstemmelse med definitionen af fode-
vareenzym i artikel 3

b) en bestemt fodevare henherer under en fodevarekategori pd
faellesskabslisten over fedevareenzymer.

KAPITEL III

MARKNING

Artikel 10

Merkning af fedevareenzymer og fedevareenzympraepa-
rater, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Fedevareenzymer og fodevareenzympraparater, der ikke
er bestemt til salg til den endelige forbruger, md — uanset om
de sxlges hver for sig eller blandet med hinanden ogfeller med
andre fodevareingredienser som defineret i artikel 6, stk. 4, i
direktiv 2000/13/EF — kun markedsferes, hvis de er merket i
overensstemmelse med artikel 11 i denne forordning, og oplys-
ningerne er let synlige, let leeselige og ikke kan slettes. Oplysnin-
gerne i artikel 10 skal vere affattet pd et sprog, der er let
forstaeligt for keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet markedsfores, kan pa sit
eget omrade under overholdelse af traktaten krave, at oplysnin-
gerne i artikel 11 gives pd et eller flere af Feellesskabets officielle
sprog efter medlemsstatens eget valg. Dette er ikke til hinder for,
at oplysningerne kan anferes pé flere sprog.
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Artikel 11

Generelle krav til merkning af fedevareenzymer og fode-
vareenzympraparater, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger

1. Nér fodevareenzymer og fedevareenzympreparater, der
ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, salges hver for
sig eller blandet med hinanden og/eller med andre fodevareing-
redienser, skal emballagen eller beholderen vere forsynet med
felgende oplysninger:

a) det navn, der er fastsat i henhold til denne forordning for
hvert fedevareenzym, eller en salgsbeskrivelse, der omfatter
navnet pa hvert foedevareenzym, eller, hvis stoffet ikke har et
navn, en beskrivelse af fadevareenzymet, der er sd nejagtig,
at det kan skelnes fra produkter, som det ellers kunne
forveksles med

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begrenset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af
stoffets tilsigtede anvendelse i fodevarer

¢) om nedvendigt serlige opbevarings- ogfeller anvendelsesbe-
tingelser

d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet

€) brugsanvisning, hvis foedevareenzymet i mangel heraf ikke vil
blive anvendt korrekt

f) navn eller firmanavn samt adresse pd fremstillingsvirksom-
heden, emballeringsvirksomheden eller forhandleren

g) en angivelse af den maksimale mangde af hver bestanddel
eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ
begrensning i fedevarer, ogleller fyldestgorende, klare og
letforstdelige oplysninger, der satter keber i stand til at efter-
leve denne forordning eller anden relevant fallesskabsret;
hvis den samme kvantitative begrensning galder 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

h) nettomangden

i) fedevareenzymets/-enzymernes aktivitet

j) datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato

k) hvis det er relevant, oplysninger om et fodevareenzym eller
andre stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og som er
opfert i bilag Illa til direktiv 2000/13/EF.

2. Nér fedevareenzymer ogleller fodevareenzympraparater
sxlges blandet med hinanden og/eller med andre fodevareingre-
dienser, skal der pé emballage eller beholdere vare en liste over
alle ingredienser i rakkefolge efter faldende andel af den
samlede veagt.

3. Der skal pé fodevareenzympraparaters emballage eller
beholdere veare en liste over alle bestanddele i rackkefalge efter
faldende andel af den samlede veegt.

4. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstrakkeligt, at de i stk. 1,
litra e), f) og g) og i stk. 2 og 3 kravede oplysninger anfores i
de dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremlagges
sammen med eller for leveringen, under forudsatning af at
pategnelsen »ikke til detailsalg« anferes pd et klart synligt sted pd
den pégeldende vares emballage eller beholder.

5. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det, hvis foedevareenzymerne og
fedevareenzympraparaterne leveres i tanke, tilstraekkeligt, at alle
oplysningerne anferes i de ledsagende dokumenter vedrerende
sendingen, der skal fremlegges sammen med leveringen.

Artikel 12

Merkning af fedevareenzymer og fedevareenzympraepa-
rater, der er bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Uden at dette bergrer direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv
89/396/EQF af 14. juni 1989 om angivelser af eller meerker til
identifikation af et bestemt levnedsmiddelparti (') og forordning
(EF) nr. 1829/2003, md fedevareenzymer og fedevareenzym-
preparater, der sxlges hver for sig eller blandet med hinanden
og/eller med andre fedevareingredienser og er bestemt til salg til
den endelige forbruger, kun markedsfores, hvis emballagen er
forsynet med folgende oplysninger:

a) det navn, der er fastsat i henhold til denne forordning for
hvert fedevareenzym, eller en salgsbeskrivelse, der omfatter
navnet pa hvert foedevareenzym, eller, hvis stoffet ikke har et
navn, en beskrivelse af fodevareenzymet, der er si nejagtig,
at det kan skelnes fra produkter, som det ellers kunne
forveksles med

b) angivelsen »til fedevarer« eller angivelsen »til fodevarer,
begraenset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af
stoffets tilsigtede anvendelse i fedevarer.

2. For sa vidt angdr de oplysninger, der er navnt i denne arti-
kels stk. 1, finder artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF tilsva-
rende anvendelse.

(") EUTL 186 af 30.6.1989, s. 21. Forordning senest aendret ved direktiv
92/11/E@F (EUTL 65 af 11.3.1992, 5. 32).
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Artikel 13

Andre meerkningskrav

Artikel 10, 11 ogl2 tilsidesatter ikke mere detaljerede eller
mere vidtgdende love eller administrative bestemmelser vedre-
rende mél og vagt eller vedrorende prasentation, klassificering,
emballering og meerkning af farlige stoffer og praparater eller
vedrerende transport heraf.

KAPITEL IV
BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 14

Oplysningspligt

1. Producenten eller brugeren af et fedevareenzym skal straks
give Kommissionen meddelelse om eventuelle nye videnskabe-
lige eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa
vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af fodevareen-

zymet.

2.  For sd vidt angdr fedevareenzymer, der allerede er
godkendt i henhold til denne forordning, og som fremstilles
med produktionsmetoder eller ved brug af udgangsmaterialer,
der er markant forskellige fra dem, der indgik i Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritets (i det felgende benavnt »autori-
teten«) risikovurdering, skal producent eller bruger inden
markedsforing af fodevareenzymet forelegge Kommissionen de
nedvendige data med henblik pd en evaluering af fodevareen-
zymet med hensyn til den @ndrede produktionsmetode eller de
@ndrede karakteristika, der skal foretages af autoriteten.

3. Producenten eller brugeren af et fodevareenzym skal efter
anmodning fra Kommissionen oplyse den om den faktiske
anvendelse af fodevareenzymet. Disse oplysninger skal af
Kommissionen stilles til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 15

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468|EF fastsattes til
tre méneder.

3. Néar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Artikel 16
Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pd basis af
neervarende forordning er artikel 66, stk. 1, litra c), i forordning
(EP) nr. 8822004

KAPITEL V

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 17
Oprettelse af fellesskabslisten over fadevareenzymer

1.  Fellesskabslisten over fedevareenzymer fastlegges pa
grundlag af ansegninger, der indgives i henhold til stk. 2.

2. Interesserede parter kan indgive ansggninger om optagelse
af et fodevareenzym pé fellesskabslisten.

Ansegninger skal indgives senest 24 maneder efter anvendelses-
datoen for de gennemforelsesbestemmelser, der skal fastsettes i
henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF) nr. ...[2008 (*).

3. Kommissionen opretter et register over alle fodevareen-
zymer, der eventuelt kan optages péd fallesskabslisten, og for
hvilke der i henhold til denne artikels stk. 2 er indgivet en
ansggning, der opfylder de gyldighedskriterier, der skal
fastsettes i henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*) (i det folgende benavnt »registret«). Registret skal
vare offentlig tilgaengeligt.

Kommissionen forelaegger ansegninger for autoriteten med

henblik pa udtalelse.

4.  Fellesskabslisten vedtages af Kommissionen efter proce-
duren i forordning (EF) nr. ...[2008 (*), ndr autoriteten har
afgivet udtalelse om alle fodevareenzymer i registret.

Der geelder dog felgende undtagelser herfra:

a) artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. ...[2008 (*finder ikke
anvendelse pd autoritetens vedtagelse af sin udtalelse

b) Kommissionen vedtager fallesskabslisten forste gang, nér
autoriteten har afgivet udtalelse om alle fodevareenzymerne i

registret.

(*) Seside 1idenne EUT.
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5. Huvis det er nedvendigt, vedtages relevante overgangsforan-
staltninger vedrerende denne artikel, der har til formal at sendre
ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning, herunder
ved at supplere den, efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 15, stk. 3.

Artikel 18
Overgangsforanstaltninger

1. Uanset artikel 7 og 17 skal fellesskabslisten, ndr den fast-
leegges, omfatte folgende fodevareenzymer:

a) E 1103 invertase og E 1105 lysozym med angivelse af deres
anvendelsesbetingelser som fastsat i bilag I og del C i bilag III
til direktiv 95/2/EF

b) urease, beta-glucanase og lysozym til anvendelse i vin i
henhold til forordning (EF) nr. 1493/1999 og gennemforel-
sesbestemmelserne hertil.

2. Fedevareenzymer, fodevareenzympraeparater og fedevarer,
der er bragt i omsatning eller merket inden den ... (*) inde-
holder fodevareenzymer, som ikke overholder bestemmelserne i
artikel 10, 11 og 12, kan markedsfores indtil deres dato for
mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Artikel 19
ZAndringer af direktiv 83/417EQF

[ afsnit III, litra d), i bilag I til direktiv 83/417/EQF affattes
leddene séledes:

»— ostelobe, der opfylder kravene i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om fedeva-
reenzymer og om a@ndring af rddets direktiv
83/417[EQF, ridets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv 2000/13/EF, rddets direktiv. 2001/112/EF og
forordning (EF) nr. 258/97 (*)

— andre melkekoagulerende enzymer, der opfylder
kravene i forordning (EF) nr. .../2008.

(*) EUTL ...

Artikel 20
Andring af forordning (EF) nr. 1493/1999

I artikel 43 i forordning (EF) nr. 1493/1999 indsettes folgende
stykke:

(*) 12 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.

»3.  De enzymer og enzympraparater, der anvendes i de
tilladte enologiske fremgangsmader og behandlingsmetoder,
der er fastsat i bilag IV, skal opfylde kravene i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om
fodevareenzymer og om endring af radets direktiv
83/417[EQF, radets forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv
2000/13/EF, radets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)
nr. 25897 (¥).

(*) EUTL ...«

Artikel 21

Andringer af direktiv 2000/13/EF

[ direktiv 2000/1 3 /EF foretages folgende aendringer:
1. Tartikel 6, stk. 4, foretages folgende andringer:
a) Litra a) affattes sdledes:

»a) Ved ringrediens« forstds ethvert stof, herunder tilsat-
ningsstoffer og enzymer, der anvendes ved fremstilling
eller tilberedning af et levnedsmiddel, og som stadig
forefindes i feerdigvaren, eventuelt i eendret forme

b) I litra ¢), nr. ii), erstattes det indledende ord »tilseetnings-
stoffer« af »tilsaetningsstoffer og enzymer«

¢) I litra ¢), nr. iif), erstattes »tilseetningsstoffer og aromagi-
vende bestanddele« af stilseetningsstoffer, enzymer og
aromagivende bestanddelec.

2. Tartikel 6, stk. 6, indsattes folgende led:

»— skal andre enzymer end dem, der er omhandlet i stk. 4,
litra c), nr. ii), betegnes ved navnet pé en af de ingredien-
skategorier, der er anfert i bilag I, efterfulgt af deres
specifikke navne.

Artikel 22

ZAndringer af direktiv 2001/112/EF

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

»— Pektolytiske enzymer, der opfylder kravene i EuropaPar-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. ...[2008 om
fedevareenzymer og om endring af radets direktiv
83/417[EQF, radets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv 2000/13/EF, radets direktiv 2001/112/EF og
forordning (EF) nr. 258/97 (Y,
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— Proteolytiske enzymer, der opfylder kravene i forord-
ning (EF) nr. ...[2008,

— Amylolytiske enzymer, der opfylder kravene i forord-
ning (EF) nr. .../2008.
(") EUTL ...«

Artikel 23
ZAndring af forordning (EF) nr. 258/97

I artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97 indsettes
folgende litra:

»d) fedevareenzymer, der er omfattet af Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. ...[2008 om fedeva-
reenzymer og om a@ndring af ridets direktiv
83/417[EQF, rddets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv. 2000/13/EF, radets direktiv 2001/112/EF og

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

Pi Europa-Parlamentets vegne

Formand

forordning (EF) nr. 258/97 (!).

() EUTL ...«

Artikel 24
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4 anvendes fra fellesskabslistens anvendelsesdato. Indtil
da anvendes eksisterende nationale bestemmelser om omszt-
ning og anvendelse af fedevareenzymer og fedevarer fremstillet
med fodevareenzymer fortsat i medlemsstaterne.

Artikel 10-13 anvendes fra den ... (*).

enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

P Rddets vegne

Formand

(*) 12 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden.
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IL.

RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Den 28. juli 2006 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om
fodevareenzymer ('). Forslaget er baseret pd artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab.

Europa-Parlamentet vedtog sin forstebehandlingsudtalelse den 10. juli 2007 (3.

Pd baggrund af Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse forelagde Kommissionen et andret
forslag den 24. oktober 2007 ().

Den 10. marts 2008 vedtog Réddet sin felles holdning i overensstemmelse med traktatens artikel 251,
stk. 2.

Under behandlingen tog Radet ogsd hensyn til den udtalelse, som Det Europwiske @konomiske og
Sociale Udvalg vedtog den 25. april 2007 ().

FORMAL

Med forslaget til forordning, som er det ene af fire forslag, der tager sigte pd en grundig revision af EF-
reglerne om fodevareforbedringsmidler, indfores der for forste gang harmoniserede regler om enzymer,
som anvendes i fodevarer, der opstilles en fallesskabsliste over fodevareenzymer, og der indferes regler
for meerkning af fedevareenzymer og fedevareenzymprodukter.

De harmoniserede regler har til formal at sikre et velfungerende indre marked, herunder redelig praksis i
handelen med fodevarer, og et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, forbrugernes interesser
og miljget.

[Il. ANALYSE AF DEN FALLES HOLDNING

1

1. Indledende bemzrkninger

Den falles holdning afspejler resultatet af Rddets behandling af Kommissionens forslag. Radet
indferte en rakke @ndringer i teksten, hvoraf nogle er inspireret af Europa-Parlamentets forslag til
andringer. Radet indforte pd eget initiativ nogle af Europa-Parlamentets sendringer i hvert af de tre
sektorspecifikke forslag med henblik pd harmonisering af bestemmelserne. De andringer, Ridet har
indfert, kan sammenfattes som folger:

— Et enkelt retsgrundlag bor foretrekkes: Traktatens artikel 95 (i overensstemmelse med @ndring 35)

Ifplge fast retspraksis (°) skal retsgrundlaget for en retsakt fastleegges under hensyntagen til retsak-
tens formal og indhold. Hvis gennemgangen af en fallesskabsretsakt viser, at den har et dobbelt
formdl, eller at den bestar af to led, og det ene af disse kan bestemmes som det vigtigste eller
fremherskende, mens det andet kun er sekundert, skal retsakten have en enkelt hjemmel, nemlig
den, der kraves af det vigtigste eller fremherskende formal eller led (¢). I det foreliggende tilfeelde
fandt Rédet, at forslagets landbrugsmassige aspekter kun er sekundere, hvorimod maélsatningen
vedrerende det indre marked er det vigtigste eller fremherskende formal eller led, og det har
derfor i overensstemmelse med Domstolens retspraksis besluttet at beholde artikel 95 som eneste
retsgrundlag.

) KOM(2006) 425 endelig.
%)

Dok. 11641/07 CODEC 777.

%) EUTC 168 af 20.7.2007,s. 29.
%) Jf. sag C-45/86 Kommissionen mod Radet, Sml. 1987, s. 1493, preemis 11; sag C-300/89 Komrmissionen mod Rddet (titan-

(
E;) KOM(2007) 670 endelig.
(
(

dioxid), Sml. 1991 I, s. 2867, preemis 10; sag C-268/94 Portugal mod Rddet, Sml. 1996 I, s. 6177, premis 22; og sag
C-176/03 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2005 1, s. 7879, preemis 45.

() Jf. sag C-36/98 Spanien mod Rddet, Sml. 2001 1, s. 779, preemis 59; sag C-211/01 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2003 I,

s. 8913, praemis 39; og sag C-338/01 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2004 1, s. 4829, preemis 55.
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— Vildledning af forbrugeren (i overensstemmelse med andring 4)

Rédet indfgjede i betragtning 6 nogle elementer, hvori begrebet »vildledning af forbrugeren«
indgér.

Miljobeskyttelse

Rédet fandt, at der i forbindelse med godkendelse af fodevareenzymer foruden den videnskabelige
dokumentation ogsd ber tages hensyn til andre relevante faktorer, sisom beskyttelse af miljoet.
Rédet indfojede ogsd en henvisning til beskyttelsen af miljeet blandt forordningens formal.

Forskriftsudvalgsprocedure med kontrol (i overensstemmelse med @ndring 28 og 30)

Rédet tilpassede forslaget til de nye regler for udvalgsprocedure, hvori det kraves, at forskriftspro-
ceduren med kontrol anvendes ved vedtagelse af foranstaltninger til supplering af forordningen.

Fortolkningsafgerelser omfattes af forskriftsudvalgsproceduren

Rédet samlede alle bestemmelser om fortolkningsafgerelser i en ny enkelt artikel, og eftersom de
ikke indebearer supplering af den foresldede forordning, lod Ridet dem vere omfattet af forskrift-
sudvalgsproceduren uden kontrol.

Overgangsforanstaltninger for produkter, der allerede er bragt i omsetning (i overensstemmelse med
@ndring 36)

Rédet foreskrev en etdrig overgangsperiode fra den foresldede forordnings ikrafttreden. Fodevarer,
der lovligt er blevet bragt i omsztning eller maerket i lobet af dette r, kan markedsferes indtil
datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Bestemmelse, der forbyder omscetning af fodevareenzymer, som er ikke er i overensstemmelse med bestem-
melserne (i overensstemmelse med andring 15)

For at sikre klarhed, af hensyn til retssikkerheden, og for at sikre, at markedet fungerer hensigts-
massigt, indsatte Rddet en artikel, der forbyder omsetning af fedevareenzymer, som ikke er i
overensstemmelse med bestemmelserne. Dette er i overensstemmelse med forslagene om aromaer
og om fedevaretilsetningsstoffer.

Godkendelse af enzymer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer () (i
overensstemmelse med @ndring 7 og 34 (anden del))

Rédet er enigt i, at de to godkendelsesprocedurer for alle stoffer kan forlobe samtidigt. Radet
overtog dette princip, dog med nogle @ndringer i ordlyden for at bringe bestemmelsen mere i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1829/2003.

Merkning

Rédet stromlinede og strammede markningsbestemmelserne, idet det skelnede mellem markning
ved handel mellem virksomheder og maerkningskrav for produkter, der skal szlges til den ende-
lige forbruger. Selv om Rédet redigerede kapitlet om merkning pa en anden made end foreslaet
af Europa-Parlamentet, er indholdet i princippet i overensstemmelse med @ndring 21 (ferste og
anden del), 22, 23, 24, 25 og 27.

Kommissionen har accepteret den falles holdning, som Rédet er blevet enigt om.

() BUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.
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2. Europa-Parlamentets @ndringer

Europa-Parlamentet vedtog péd plenarmedet den 10. juli 2007 33 andringer til forslaget.

Rédet indarbejdede helt eller principielt 21 andringer i sin faelles holdning.

a) Andringsforslag, der er blevet indarbejdet i den felles holdning

Ud over de @ndringer, der er navnt i afsnit 1, er der i den falles holdning helt eller principielt
indarbejdet andre @ndringer, som Europa-Parlamentet har vedtaget ved ferstebehandlingen, og
som har til formal at forbedre eller tydeliggare forslagets tekst, navnlig &endring 10 og 12 (ferste
del), 14 (tredje og femte del), 16 (anden del), 20, 31 og 34 (ferste del).

b) Andringer, der ikke er medtaget ()

Rédet kunne af folgende grunde ikke indarbejde alle endringer:

— Enzymer, der tilscettes fodevarer med et ernceringsmessigt eller fordojelsesfremmende formdl (eendring 3,

11 og 12 — betragtning (4), artikel 2, stk. 2, nyt litra ¢, og artikel 2, stk. 4)

Réddet mener, det ikke er nedvendigt udtrykkelig at navne, at enzymer til direkte konsum
(sdsom enzymer med et erneringsmassigt eller fordgjelsesfremmende formadl) falder uden for
anvendelsesomrddet for den foresliede forordning. Faktisk omfatter anvendelsesomradet for
den foresldede forordning kun enzymer, der tilsattes til fadevarer med et teknologisk formal.

Hvad angdr @ndringsforslag 12 (forste del) understreger Radet, at kulturer, der »traditionelt«
anvendes ved fremstilling af fodevarer (f.eks. ost, vin osv.), og som utilsigtet kan producere
enzymer, er udelukket. At slette ordet »traditionelt« ville i virkeligheden gere udelukkelsen
mere omfattende og kunne bevirke, at der ikke fastsattes regler for kulturer, der tilsattes til
fodevarer pd grund af det teknologiske formal med det enzym, de producerer (f.eks. konserve-

ring).

Enzymer, der er til fordel for forbrugeren (eendring 4, 16 (tredje del) — betragtning 6, artikel 6,
litra c))

Forordningsforslaget omfatter enzymer, der tilsattes til fodevarer med et teknologisk formal,
og anvendelsen af enzymer forbedrer saledes i de fleste tilfalde produktionsprocessen i milje-
massig henseende, hvilket udger en indirekte snarere end en direkte fordel for forbrugeren.

Genetisk modificerede organismer (gmo’er)

a) Merkning af gmo'er (@ndring 14 (fjerde del), 32, 37 (litra ba), 38 — artikel 3, stk. 3 (nyt),
13, 21, stk. 2, og betragtning 11)

Som nzavnt i betragtning 17 er fodevareenzymer fortsat omfattet af de maerkningsbestem-
melser, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts
2000 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om merkning af og
prasentationsméder for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnedsmidler (3 og i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (}). Radet anlagde en forsigtig tilgang og
accepterede ikke @ndringer, der vil kunne gribe ind i anvendelsesomradet for de galdende
horisontale forordninger.

(") Nummereringen af artikler i dette afsnit henviser til teksten i den faelles holdning.
(*) EFTL 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktiv senest @ndret ved direktiv 2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007, s. 11).
() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.
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b) Entydig identifikator som defineret i forordning (EF) nr. 1830/2003 (sendring 18 — artikel 7,
stk. 2, litra b))

Af hensyn til proportionalitet og forenkling lod Radet den henvisning udga, ifelge hvilken
specifikationen for enzymer pé fallesskabslisten over fedevareenzymer skulle indeholde en
angivelse af den entydige identifikator for gmo'er som defineret i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed af fodevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer (). I relevante tilfelde vil bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2, litra b), veere tilstreekkelige til at tage hejde for disse oplysninger.
ZAndring 18 er séledes overfladig.

— Kuav, der allerede er behandlet i forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fodeva-

relovgivningen (aendring 6, 8 og 16)
a) Forsigtighedsprincippet (endring 6 og 16 (ferste del) — betragtning 9 og artikel 6)

Forsigtighedsprincippet er et af grundprincipperne i den generelle fodevarelovgivning (?).
Det finder saledes anvendelse pé forordningsforslaget og kraver ingen specifik henvisning.
Ved udarbejdelse af risikoanalyser kan forsigtighedsprincippet i gvrigt kun tages i betragt-
ning i forbindelse med risikostyring, aldrig i risikovurderingsfasen som foresldet af Europa-
Parlamentet.

b) Offentliggorelse af udtalelser afgivet af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
(eendring 8 — betragtning 14)

Offentliggarelsen af EFSA’s udtalelser er allerede omhandlet i artikel 38, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Nyvurdering hvert 10. dr (eendring 9 — betragtning 19)

Et system med lgbende overvigning og nyvurdering, ndr det pd baggrund af @ndrede betin-
gelser eller nye videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt, vil efter Rédets opfattelse
garantere fodevaresikkerheden. En ekstra revision hvert 10. dr vil péfere producenterne,
brugerne, EFSA, Kommissionen og medlemsstaterne en unedvendig administrativ byrde.

Afgorelser omfattet af udvalgsproceduren uden kontrol (eendring 13 — artikel 9, litra a))

Afgorelser om, hvorvidt et givet stof er omfattet af anvendelsesomradet for forordningsfor-
slaget, er dbne for fortolkning og udger ikke et supplement til forordningen. De vil derfor ikke
veere omfattet af forskriftsudvalgsprocedure med kontrol.

Definition af enzymer (eendring 14 og 17 — artikel 3, stk. 2, og artikel 7, stk. 2, litra a))

Emnet for denne forordning er »fodevareenzymerc, som er defineret. En supplerende definition
af »enzymer« syntes ikke nedvendig.

Specifikationer for oplysningerne om fodevareenzymer pd listen (@ndring 19 — artikel 7, stk. 2,
litra ¢)-f))

Rédet foretrak, at der i artikel 7, stk. 2, litra c)-¢), kun fastsattes visse specifikationer, hvis og
ndr det er nedvendigt.

(") EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 24.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedeva-
relovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresik-
kerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1). Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 34).
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I artikel 7, stk. 2, litra f), ber udtrykket »om nedvendigt« efter Rddets opfattelse bibeholdes.
Der er kun behov for en sddan meerkning i et begraenset antal tilfelde, hvor fedevarens fysiske
tilstand er blevet endret, fordi der er anvendt fodevareenzymer. Kun i disse tilfelde skal
forbrugeren oplyses om forholdet.

Merkning

Selv om Radet gav kapitlet om markning en anden udformning end den, Europa-Parlamentet
havde foresldet, falder de underliggende principper for dets indhold i trdd med nogle af
endringerne vedrgrende artikel 10-13. Ridet kunne imidlertid ikke acceptere nogle af de
@ndringer, Europa-Parlamentet havde foresldet, idet Radet finder, at bestemmelserne enten alle-
rede er indarbejdet eller er en del af andre sarlige fllesskabsbestemmelser.

I henhold til eendring 21 (tredje del) skal der pa emballagen vaere oplysninger om bivirkninger,
sifremt enzymer tilsecttes i overdrevne mangder. EFSA har imidlertid allerede have taget
sadanne oplysninger i betragtning under vurderingsproceduren, og godkendelsen af et fodeva-
reenzym vil i givet fald vaere betinget af normale anvendelsesforhold.

Hverken @ndring 32 eller @ndring 37 (sidste del) er i overensstemmelse med direktiv
2000/13/EF, ifelge hvilket markningskravene ikke omfatter stoffer, der anvendes som tekniske
hjelpestoffer, dvs. stoffer, der kun findes i det endelige produkt som teknisk uundgaelige rest-
meangder, og som ikke har nogen teknologisk indvirkning pé fedevaren.

Oplysninger om det teknologiske formdl med enzymet, som ensket i eendring 37 (anden del),
vil ikke have nogen verdi for ikke-specialister.

Hurtig procedure for enzymer, der allerede er pd markedet (endring 29 — artikel 17, stk. 4, litra )
(nyt))

Rédet finder, at alle fodevareenzymer ber underkastes samme sikkerhedsvurderingsprocedure
af EFSA, det organ i Feellesskabet, der tager sig af risikovurdering.

Andring 2 er af redaktionel karakter og er ikke taget med.

IV. KONKLUSIONER

Rédet mener, at den felles holdning udger en afvejning af forskellige hensyn og interesser, som vil kunne
opfylde forordningens malsatninger. Det ser frem til konstruktive dreftelser med Europa-Parlamentet, s
denne forordning snart kan vedtages og sikre et hgjt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau.



