[Lovtidende A

Bekendtgerelse om tilsetninger mv. til fedevarer og om straffebestemmelser
for overtraedelse af relaterede EU-retsakter"”

I medfer af § 8, § 9, § 49 og § 60, stk. 3, i lov om fedeva-
rer, jf. lovbekendtgerelse nr. 8 af 6. januar 2022, fastsettes
efter bemyndigelse 1 henhold til § 7, nr. 3, i bekendtgorelse
nr. 1721 af 30. november 2020 om Fodevarestyrelsens opga-
ver og befgjelser:

Kapitel 1
Omrdde og definitioner

§ 1. Denne bekendtgerelse vedrarer:
1) ekstraktionsmidler,
2) fedevareenzymer,
3) fedevaretilsetningsstoffer,
4) tekniske hjelpestoffer, og
5) aromaer til fadevarer.

§ 2. I denne bekendtgorelse forstés ved:

1) Oplesningsmiddel: Ethvert stof, der kan oplese fedeva-
rer eller enhver bestanddel, der indgar i en fedevare,
herunder ethvert forurenende stof, der findes i eller pa
den pageldende fodevare.

2) Ekstraktionsmiddel: Et oplgsningsmiddel, der anvendes
i en ekstraktionsproces under forarbejdning af rastoffer,
af fadevarer eller af bestanddele af eller ingredienser i
saddanne produkter, og som fjernes, men som kan resul-
tere 1 en utilsigtet, men teknisk uundgaelig forekomst
af rester af stofferne eller deres omdannelsesprodukter i
fadevaren eller fodevareingrediensen.

§ 3. I denne bekendtgerelse defineres fedevareenzymer
som i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1332/2008 af 16. december 2008 om fedevareenzymer og
om @ndring af Rédets direktiv 83/417/EQF, Rédets forord-

ning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Radets direk-
tiv 2001/112/EF og forordning (EF) nr. 258/97.

§ 4. I denne bekendtgerelse defineres fedevaretilsact-
ningsstoffer som i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fedevare-
tilseetningsstoffer.

§ 5. I denne bekendtgarelse defineres aromaer som i Eu-
ropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008
af 16. december 2008 om aromaer og visse fadevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber til anvendelse 1 og pa
fodevarer og om @ndring af Rédets forordning (EQF) nr.
1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr.
110/2008 og direktiv 2000/13/EF.

Kapitel 2

Seerlige anvendelsesbestemmelser

Ekstraktionsmidler

§ 6. Kun de stoffer, der er nevnt i bilag 1, méd anvendes
som ekstraktionsmidler til fremstilling af fedevarer og fode-
vareingredienser, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Vand, eventuelt tilsat surhedsregulerende stoffer,
fodevarer eller fedevareingredienser kan anvendes som eks-
traktionsmidler.

§ 7. Ekstraktionsmidler ma ikke indeholde grundstoffer
eller andre stoffer i meengder, der er sundhedsskadelige.

Stk. 2. Ekstraktionsmidler ma ikke indeholde mere end 1
mg arsen og 1 mg bly pr. kg, medmindre der er fastsat andet
ved specifikke renhedskriterier.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fedevarer og fedevareingredienser, EU-Tidende 2009,
nr. L 141, side 3, som senest @ndret ved Kommissionens direktiv (EU) 2023/175 af 26. januar 2023, EU-Tidende 2023, nr. L 25, side 67. 1
bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretils@tningsstoffer, EU-Tidende 2008, nr. L 354, side 16, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer og om @ndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rédets direktiv 2001/112/EF
og forordning (EF) nr. 258/97, EU-Tidende 2008, nr. L 354, side 7, og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer og om @ndring af Rédets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning
(EF) 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF, EU-Tidende 2008, nr. L 354, side 34. Ifolge artikel 288 i EUF-Traktaten gelder en
forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og

berorer ikke forordningernes umiddelbare gyldighed i Danmark.
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Fodevareenzymer

§ 8. Fadevareenzymer skal vare godkendt af Fedevare-
styrelsen, for de markedsferes eller anvendes i fadevarepro-
duktionen i Danmark. Fedevarestyrelsen vil ved afgerelse
om godkendelse lagge vagt pa:

1) at fadevareenzymet, pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige dokumentation, ikke udger noget sik-
kerhedsproblem for forbrugerens sundhed ved det fore-
sldede anvendelsesniveau,

2) atder er et tilstreekkeligt stort teknologisk behov, og

3) atanvendelsen ikke vildleder forbrugeren.

Stk. 2. Ansggning om godkendelse skal indeholde oplys-
ningerne som angivet i bilag 2. En ansegning anses forst for
indsendt, nér samtlige relevante oplysninger er modtaget i
Fadevarestyrelsen.

Stk. 3. Fadevareenzymer ma dog markedsferes eller an-
vendes i fadevareproduktionen i Danmark 6 maneder efter,
at ansggningen om godkendelse er indsendt til Fedevaresty-
relsen.

Stk. 4. Hvis anspgningen indeholder data, der allerede er
vurderet og godkendt i en anden EU-medlemsstat efter SCF
guidelines for prasentation af data om fedevareenzymer fra
11. april 1991 eller efter EFSA guidelines for risikovurde-
ring af fedevareenzymer, og dette kan dokumenteres for
Fodevarestyrelsen, mé de i stk. 1 nevnte foedevareenzymer
dog markedsferes eller anvendes i fodevareproduktionen i
Danmark 3 méneder efter, at dokumentation er indsendt til
Fadevarestyrelsen, jf. dog stk. 5.

Stk. 5. Fadevarestyrelsen kan forleenge den i stk. 4 nevnte
periode til 6 méneder, safremt der er begrundet behov her-
for.

Stk. 6. Det er en forudsatning for anvendelse efter stk. 1
og stk. 3-4, at Fadevarestyrelsen ikke forinden har nedlagt
forbud mod den ansegte anvendelse af fadevareenzymet el-
ler har anmodet om yderligere oplysninger.

Stk. 7. Fadevarestyrelsen kan nedlaegge forbud mod an-
vendelsen, jf. § 52, stk. 1, i lov om fedevarer, hvis ny viden
om sundhedsmassige forhold eller andre forhold i evrigt ta-
ler herfor, uanset om fadevareenzymet tidligere er godkendt
af Fadevarestyrelsen.

Stk. 8. Et godkendt fedevareenzym ma kun anvendes i
overensstemmelse med oplysningerne i ansegningen.

Stk. 9. Fadevarestyrelsen kan fastsatte vilkar for anven-
delsen af fedevareenzymet, herunder at anvendelsen kun
tillades for en begranset periode.

Nitrit

§ 9. Nitrit (E 249-250) til kedprodukter ma kun anvendes
i overensstemmelse med de i bilag 3 fastsatte vilkar.

Tekniske hjcelpestoffer

§ 10. Tekniske hjelpestoffer ma anvendes til fedevarer,
s& lenge stofferne og anvendelsen er sundhedsmaessige for-
svarlige, jf. dog § 11.

§ 11. Fadevarestyrelsen kan fastsatte vilkar til tekniske
hjelpestoffer vedrarende:

1) anvendelse til bestemte fedevarer eller fedevaregrup-
per,

2) bestemte formal for anvendelsen,

3) tilladeligt restindhold i fedevarer,

4) identitet og renhed, og

5) godkendelse.

Kapitel 3
Traditionelle danske fodevarer

§ 12. De traditionelle danske fedevarer anfert i bilag
IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsetnings-
stoffer ma kun markedsferes, safremt de overholder de naer-
mere fastsatte vilkér i dette bilag.

Kapitel 4
Administrationsbestemmelser

§ 13. Produkter med tilsatninger, som lovligt er frem-
stillet og markedsfort i en anden EU-medlemsstat, kan om-
settes 1 Danmark, uanset reglerne for tilsatninger i denne
bekendtgarelse.

Stk. 2. Stk. 1 finder dog ikke anvendelse pa dei § 8 og 9
navnte stoffer og de i § 12 nevnte fodevarer.

Kapitel 5
Straffebestemmelser

§ 14. Med bade straffes den, der:

1) overtraeder § 6, stk. 1, § 7, § 8, stk. 1, § 8, stk. 6, §§
9-10 eller § 12,

2) tilsideseatter vilkar fastsat i medfer af § 11 eller

3) overtreder forbud meddelt i medfer af § 8, stk. 7.

Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis
overtreedelsen er begaet med forsat eller grov uagtsomhed,
og der ved overtradelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare herfor,

eller
2) opnaet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pageldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 15. Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den avri-
ge lovgivning, straffes med bede den fedevarevirksomhed,
der overtreder folgende bestemmelser i Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. decem-
ber 2008 om fedevaretilsetningsstoffer:

1) Artikel 4.
2)  Artikel 5.
3)  Artikel 7.
4)  Artikel 8.

5)  Artikel 15.
6)  Artikel 16.
7)  Artikel 21.
8)  Artikel 22.
9)  Artikel 23.
10)  Artikel 24.



Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis
overtredelsen er begéet med forsat eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtradelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare derfor,
eller

2) opnaet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pégaldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 16. Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den @vri-
ge lovgivning, straffes med bede den fedevarevirksomhed,
der overtreder folgende bestemmelser i Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) Nr. 2065/2003 af 10. novem-
ber 2003 om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pa fadevarer:

1) Artikel 4, stk. 2.
2) Artikel 5, stk. 1-2.
3) Artikel 13, stk. 1-3.
Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis
overtredelsen er begéet med forsat eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtradelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare derfor,
eller

2) opnaet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pégaldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 17. Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den @vri-
ge lovgivning, straffes med bede den fedevarevirksomhed,
der overtreder folgende bestemmelser i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) Nr. 1334/2008 af 16. decem-
ber 2008 om aromaer og visse fodevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer
og om @ndring af Rédets forordning (EQF) nr. 1601/91,
forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008

og direktiv 2000/13/EF:
1) Artikel 4.
2) Artikel 5.
3) Aurtikel 6, stk. 1-2.
4) Artikel 7.

5)  Artikel 10.
6) Artikel 14.
7) Artikel 15.
8) Artikel 16.
9) Artikel 17.
Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis
overtredelsen er begéet med forsat eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtradelsen er

1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare derfor,
eller
2) opnaet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pagzldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.
Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 18. Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den avri-
ge lovgivning, straffes med bede den fedevarevirksomhed,
der overtreeder artikel 1 i Kommissionens forordning (EU)
Nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fode-
varetils@tningsstoffer opfort i bilag II og III til Europa-Par-
lamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008.
Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis
overtredelsen er begdet med forset eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtraeedelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare derfor,
eller

2) opnaet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pagzldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 19. Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den ovri-
ge lovgivning, straffes med bede den fedevarevirksomhed,
der overtrader folgende bestemmelser i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) Nr. 1332/2008 af 16. decem-
ber 2008 om fedevareenzymer og om @ndring af Radets
direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv 2000/13/EF, Rédets direktiv 2001/112/EF og for-
ordning (EF) nr. 258/97:
1) Artikel 5.
2) Artikel 10.
3) Artikel 11.
4) Artikel 12.
5) Artikel 13.
Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis
overtredelsen er begdet med forset eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtraeedelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare derfor,
eller

2) opnaet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pagzldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 6
Ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 20. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2023.



Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 1247 af 30. oktober 2018 om
tilseetninger mv. til fedevarer opheves.
Underskriftssted
UNDERSKRIVER 1

/ Underskriver 2



Bilag 1

Ekstraktionsmidler, som ma anvendes ved behandling af rastoffer, fedevarer, fadevarebestanddele

Del I

og fedevareingredienser

Ekstraktionsmidler til alle formal og anvendt under overholdelse af god fabrikationspraksis!)

Navn

Acetone?

Butan

Carbondioxid

Dinitrogenoxid

Ethanol

Ethylacetat

Propan

1) Et ekstraktionsmiddel anses for at vere anvendt under overholdelse af god fremstillingspraksis,
safremt brugen af det kun medferer forekomst af restindhold eller omdannelsesprodukter 1 teknisk uund-
géelige mangder, der ikke frembryder risici for menneskets sundhed.

2) Anvendelse af acetone ved raffinering af olie fra presserester af oliven er forbudt.

Del 11

Ekstraktionsmidler med specificeret anvendelsesformal

Navn Anvendelsesforméil (sammenfattende Maksimalt restindhold i ekstraheret fo-
beskrivelse af ekstraktionen) devare eller fodevareingrediens.

Dichlormethan Fjernelse af koffein eller fjernelse af irri- | 2 mg/kg i ristet kaffe og 5 mg/kg 1 te.
terende stoffer og bitterstoffer fra kaffe og
te.

Dimethylether Tilberedning af affedtede animalske pro- | 0,009 mg/kg i det affedtede proteinpro-
teinprodukter, herunder gelatine!). dukt, herunder gelatine
Tilberedning af kollagen? og kollagende- | 3 mg/kg i kollagen og kollagenderivater,
rivater, bortset fra gelatine. bortset fra gelatine.

Hexan?® Tilberedning af fedtfri cerealiekim. 5 mg/kg i fedtfri cerealiekim.




Fremstilling eller fraktionering af fedt-
stoffer og olier samt fremstilling af ka-
kaosmer.

1 mg/kg 1 fedtstof, olie eller kakaosmer.

Tilberedning af fedtfri proteinprodukter
og fedtfrit mel.

10 mg/kg 1 fodevaren, der indeholder det
fedtfri proteinprodukt og det fedtfri mel.

30 mg/kg 1 det fedtfri sojaprodukt, der
selges til den endelige forbruger.

2-Methyloxolan

Fremstilling eller fraktionering af fedt-
stoffer og olier samt fremstilling af ka-
kaosmer 1 mg/kg i fedtstof, olie eller ka-
kaosmaer.

1 mg/kg 1 fedtstof, olie eller kakaosmer.

Tilberedning af fedtfrie proteinprodukter
og fedtfrit mel.

10 mg/kg 1 fedevaren, der indeholder
det fedtfrie proteinprodukt og det fedtfrie
mel.

30 mg/kg 1 det fedtfrie sojaprodukt, der
selges til den endelige forbruger.

Tilberedning af fedtfrie cerealie-kim.

5 mg/kg i fedtfrie cerealie-kim.

Methanol Ikke neermere specificeret. 10 mg/kg.
Methylacetat Fremstilling af sukker fra melasse. 1 mg/kg 1 sukker.
Fjernelse af koftein eller fjernelse af irri- | 20 mg/kg i kaffe og te.
terende stoffer og bitterstoffer fra kaffe og
te.
Methylethylke- Fraktionering af fedtstoffer og olier. 5 mg/kg 1 fedtstof eller olie.
ton*
Fjernelse af koftein eller fjernelse af irri- | 20 mg/kg i kaffe og te.
terende stoffer og bitterstoffer i kaffe og
te.
2-Propanol Ikke narmere specificeret. 10 mg/kg.

1) Ved »gelatine« forstds naturligt, opleseligt protein, ogsa geldannende, som er fremkommet ved delvis
hydrolyse af kollagen fremstillet af knogler, huder og skind og sener fra dyr, i overensstemmelse med de
relevante krav i forordning (EF) nr. 853/2004.

2) Ved »kollagen« forstas et proteinbaseret produkt fra dyrs knogler, huder, skind og sener, der er
fremstillet 1 overensstemmelse med de relevante krav i forordning (EF) nr. 853/2004.




3) Hexan er en handelsvare, der hovedsagligt bestér af acykliske mettede carbonhydrider, som indeholder
6 kulstofatomer, og som destillerer mellem 64° C og 70° C. Kombineret anvendelse af hexan og methylet-
hylketon er forbudt.

4) Indholdet af n-hexan i dette ekstraktionsmiddel ma ikke overskride 50 mg/kg. Dette ekstraktionsmiddel
ma ikke anvendes sammen med hexan.

Del 111

Ekstraktionsmidler med specificeret anvendelsesformal

Navn Maksimalt restindhold i fedevaren fra anven-
delse af ekstraktionsmidler i tilberedningen af
aromastoffer fra naturligt aromagivende pro-
dukter

1-Butanol 1 mg/kg

2-Butanol 1 mg/kg

Cyclohexan 1 mg/kg

Dichlormethan 0,02 mg/kg

Diethylether 2 mg/kg

Hexan! 1 mg/kg

2-Methyloxolan 1 mg/kg

Methanol 1,5 mg/kg

Methylacetat 1 mg/kg

Methylethylketon! 1 mg/kg

1-Propanol 1 mg/kg

2-Propanol 1 mg/kg

1, 1, 1, 2-Tetrafluorethan 0,02 mg/kg

1) Kombineret anvendelse af disse to ekstraktionsmidler er forbudt.

DEL IV

Specifikke renhedskriterier for de ekstraktionsmidler, der er anfort 1 bilag 1.

2-Methyloxolan
CAS-nr. |96-47-9




Assay |Indhold ikke under 99,9 % pa terstotbasis
Renhed

Furan [kke over 50 mg/kg (pé terstofbasis)
2-Methylfuran [kke over 500 mg/kg (pa torstofbasis)
Ethanol [kke over 450 mg/kg (pa torstofbasis)




Bilag 2
Oplysninger, der skal forelaegges i forbindelse med godkendelse af et fedevareenzym

Ved ansggning om godkendelse af et ny fedevareenzym, skal en af disse to modeller anvendes:

L
EFSA guidelines for risikovurdering af fodevareenzymer:
Guidance of the Scientific Panel of Food Contact Material, Enzymes, Flavourings and Processing Aids

(CEF) on the Submission of a Dossier on Food Enzymes for Safety Evaluation by the Scientific Panel of
Food Contact Material, Enzymes, Flavourings and Processing Aids

Den til enhver tid geeldende version af EFSA guidelines kan findes pa www.efsa.eu.

II.

Model II svarer til kravene i SCF’s guidance i Reports of the Scientific Committee of Food, 27 Series,
EUR 14181, 1992:

Administrative oplysninger

Navn pa anmelder, producent(er) samt personen, der er ansvarlig for ansegningen.

Tekniske data
1. Aktive bestanddele

1.1 Enzymets vasentligste aktiviteter skal beskrives ved deres systematiske navne og deres Enzyme
Commission-numre."

1.2 Enzymprodukternes aktivitet ber méles i henhold til den reaktion, de enkelte enzymer katalyserer, og
ber normalt udtrykkes i aktivitetsenheder pr. vaegt- eller volumenenhed af produktet. I handelen angives
produktets aktivitet til tider ogsa som den mangde enzymprodukt, der skal tilsaettes til en given mangde
fodevare for at opna den enskede effekt.

1.3 En liste over sekundere enzymatiske aktiviteter, hvad enten de udfylder en nyttig funktion eller ej.

2. Udgangsmaterialer

Hvis der for specifikke udgangsmaterialer er mulighed for, at de indeholder stoffer, der kan vere sund-
hedsskadelige, skal fravaer af sadanne stoffer i enzymproduktet dokumenteres (se punkt 8.5).

2.1 Animalske udgangsmaterialer.

Dyrets art, samt hvilken del af dyret der anvendes til fremstillingen, skal oplyses. Animalsk vev, der
anvendes til enzymfremstilling, skal overholde reglerne for keadkontrol og behandles i overensstemmelse
med god hygiejnisk praksis.
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2.2 Vegetabilske udgangsmaterialer.

Plantens art, samt hvilken del af planten der anvendes til fremstillingen, skal oplyses.

2.3 Mikrobielle udgangsorganismer anvendt 1 fremstillingen af enzymprodukter kan vaere oprindelige
stammer eller varianter af mikroorganismer eller kan vare afledt af oprindelige stammer eller varianter
ved hjelp af selektiv dyrkning eller gensplejsning. Der skal vare tale om selvstendige og stabile stammer
eller varianter, som er tilstreekkeligt velbeskrevne 1 henhold til alment accepterede identifikationsnegler,
saledes at de beskrives entydigt som udgangsorganismer til de enkelte enzymprodukter, som er beskrevet
1 specifikationerne.

Den mikrobielle kultur anvendt ved fremstillingen skal opbevares under forhold, som sikrer fraver af
stammedrift, og nar de gores klar til brug i produktionen af enzymprodukter, skal de anvendte metoder og
dyrkningsbetingelser sikre ensartethed og reproducerbarhed fra batch til batch. Disse procedurer skal sik-
re, at udgangsorganismen ikke producerer toksiner, samt hindre tilforsel af fremmede mikroorganismer,
som kunne veare kilde til toksiske materialer og andre uenskede stoffer 1 de endelige enzymprodukter.

2.4 Gensplejsede organismer. Specifikationerne skal omfatte karakteristik af vertsorganisme, vektor
(plasmid) og den DNA-sekvens, der er indfejet 1 vektoren eller kromosomet. Donororganismen skal ogsé
identificeres, hvad enten der er tale om plante, dyr eller mikroorganisme.

Det er vigtigt, at der foreligger detaljeret viden om de implicerede genetiske strukturer, sdledes at
ethvert uensket samspil mellem vartsorganismens oprindelige arvemasse og den nye arvemasse, der skal
inkorporeres, kan forudses. Data vedrerende arvemassens struktur som f.eks. oplysning om tilstedevaerel-
sen af ekstra DNA (plasmider eller fremmed DNA indfejet 1 vaertskromosomet), specifikke genetiske
karakteristika (»markerer«), tilstedevarelse af hvilende gener (som kan komme til udtryk ved mutatio-
ner), genetisk stabilitet (mutationsraten, inter- og intramolekylare rekombinationer, restriktionsbarrierer),
genoverforsel (evne til mobilisering/konjugation) og resistens (antibiotika, tungmetaller) kan bidrage til at
forudsige sundhedsrisici for mennesker, dyr og planter samt gkologiske effekter.

Eksakt viden om vektorernes identitet og biologi udger grundlaget for vurderingen af, hvorvidt inkorpo-
rering af vektoren foreger eller reducerer varts-mikroorganismens farlighed. Vektorer ber beskrives pa
DNA-niveau (storrelse, restriktionskort og, om muligt, fuldsteendig DNA-sekvens) og genetisk med hen-
blik pa de gener, som forekommer pd vektoren, og som ville kunne anvendes som marker-gener. Vektorer
skal veare fri for skadelige sekvenser samt vere ikke-konjugerende og ikke-mobiliserbare.

Den eller de DNA-sekvenser, der skal inkorporeres 1 vartsorganismen, skal beskrives fuldsteendigt bade
pa molekylert niveau og med hensyn til antallet af inkorporerede gener, reguleringsmade (promotor-akti-
vitet) og faktiske genprodukter. Uagtet om DNA-sekvensen hidrerer fra mikroorganismer, planter eller
dyr, skal den genetiske konstruktions precise oprindelse og artskarakteristik anvendes, séledes at der kan
foretages en korrekt sundhedsmeessig vurdering.

Hvert enkelt rekombinant-produkt skal evalueres fra sag til sag i lyset af vart, vektor og den indsatte
arvemasse under hensyntagen til, at den mulige risiko ved den endelige konstruktion kan vare sterre end
blot summen af de enkelte elementer.
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3. Fremstillingsmetode

3.1 Fyldestgerende oplysninger om fremstillingsmetoden. Ved mikrobielle udgangsorganismer betragtes
oplysninger om geringsmedium og -betingelser som vaesentlige. Alle anvendte komponenter skal vaere af
fodevarekvalitet.

3.2 Der skal gives fyldestgerende oplysninger om rensningsmetoden. Hvis der sker @ndringer i fremstil-
lingsmetoden eller i rensningen af enzymproduktet, vil dette blive betragtet som nyt, medmindre det kan
godtgeres, at det endelige produkt kan betragtes som identisk med det, der blev fremstillet efter de gamle
metoder.

4. Beerestoffer og andre tilscetningsstoffer og ingredienser

4.1 Der skal gives oplysning om de barestoffer, oplesningsmidler, hjelpestoffer og andre tilsetnings-
stoffer og ingredienser (herunder tekniske hjalpestoffer), der bruges ved fremstilling, distribution og
anvendelse af enzymprodukterne. Der skal anvendes stoffer, som er acceptable i forhold til de relevante
fodevareanvendelser af de pageldende enzymprodukter, eller stoffer, som er uopleselige 1 fedevarer, og
som fjernes fra fodevaren efter forarbejdningen eller for indtagelsen.

4.2 1 tilfeelde af immobiliserede enzymprodukter ber de anvendte beremedier og immobiliseringsmidler
vaere acceptable 1 forhold til de relevante anvendelser. Ved overvejelse af nye materialer ber disse
afproves for at vise, at der ikke afgives skadelige reststoffer til fodevaren. Der ber udferes tests, der kan
vise, at enhver afgift af immobiliseringsmidler eller enzymer holdes inden for de acceptable grenser, der
er anfort 1 de enkelte specifikationer.

4.3 For at kunne skelne den del af enzymproduktet, der hidrerer fra udgangsmaterialet, fra den del, der er
tilfort af oplesningsmidler og andre tils®tningsstoffer og ingredienser, kan procent total organisk terstof
(T. O. S. = Total Organic Solids) kraves oplyst. T. O. S. defineres som folger:

% T. O.S.=100 - (A+W+D)
hvor A =% aske, W = % vand og D = oplesningsmidler og/eller andre tils@tningsstoffer og ingredienser.

T. O. S. kan ogsa udtrykkes i forhold til den rene aktive ingrediens (det vil sige enzymindholdet). Athan-
gig af det pdgeldende produkt kan forholdet vaere meget ner 1.

5. Anvendelse

Der ber foreleegges oplysninger om:

5.1 Enzymets teknologiske funktion.

5.2 Hvilke typer fodevarer enzymet er beregnet til at anvendes 1.

5.3 Den maksimale mengde enzymprodukt, der skal bruges i1 de enkelte fodevarer.

6. Stabilitet og skceebne i fodevarer
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Oplysninger om:
6.1 M@ngden af enzymprodukt (det vil sige aktivt enzym sdvel som andre bestanddele) i den ferdige

fadevare.

6.2 Primere reaktionsprodukter samt mulige sekund@re reaktionsprodukter, der ikke betragtes som nor-
male kostbestanddele, som dannes under produktion og oplagring af enzymbehandlede fodevarer.

6.3 Eventuel effekt pa neringsstoffer.
Almene krav og specifikationer

7. Hygiejne

7.1 Enzymprodukter skal fremstilles 1 henhold til god fremstillingsmaessig praksis for fedevarer. Stam-
kulturerne af de mikroorganismer, der bruges som udgangsmateriale til enzymprodukter, ber testes regel-
massigt for at sikre deres renhed (se punkt 2.3).

7.2 Tilsetning af et enzymprodukt til en fedevare ma ikke resultere i1 en foregelse af totalkimtallet i
fodevaren.

8. Forureninger

8.1 Tungmetaller.

Produkterne ber ikke indeholde toksikologisk signifikante mangder af tungmetaller som bly, cadmium,
arsen og kvikselv. De faktiske tungmetalmangder ber oplyses for hvert produkt.

8.2 Mikrobiologiske forureninger.

Der ma ved anvendelse af egnede metoder ikke kunne pavises patogene mikroorganismer (f.eks. Campy-
lobacter, Clostridium perfringens, Escherichia coli, Listeria, Salmonella, Shigella)??).

Coliforme ikke over 30 pr. g, bestemt ved en egnet metode®.

Totalkimtal ikke hgjere end 102 — 104 pr. g, bestemt ved en egnet metode®

8.3 Det skal ved afprevning pévises, at der ikke optraeder levedygtige celler fra den mikrobielle udgangs-
organisme i det endelige produkt.

8.4 Ved anvendelse af en egnet metode ma der ikke kunne pavises antibiotisk aktivitet i enzymprodukter-
5)
ne”.

8.5 Enzymprodukter ma ikke indeholde toksiner i paviselige mengder. Nar det vides, at et givet udgangs-
materiale kan producere toksiner, skal fraver af de relevante toksiner pavises ved anvendelse af en egnet
metode.

Dokumentation for sikkerhed ved brug
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9. Grundleggende toksikologiske krav

9.1 Der kraves normalt ikke toksikologiske tests for enzymer, der er udvundet af spiselige dele af dyr
eller planter. Hvis der anvendes dele, der ikke generelt betragtes som en normal del af kosten, kan der
eventuelt stilles krav om en vis toksikologisk testning, medmindre der fremlaegges anden tilfredsstillende
dokumentation for, at produktet kan anvendes sikkert.

9.2 For enzymprodukter fremstillet ved hjelp af mikroorganismer kraeves normalt folgende tests:
a) 90-dages oral toksicitests-test i en gnaver.

b) 2 korttidstests

- en test for genmutationer i bakterier og

- en test for kromosomafvigelser (fortrinsvis in-vitro).

De toksikologiske tests skal, hvor det er muligt, foretages pd en batch af det endelige, oprensede
gaeringsprodukt for tilsetning af baerestoffer, oplesningsmidler m.v. De ber i hovedreglen udferes 1
overensstemmelse med fastlagte retningslinjer (EU/OECD), om end det kan vare nedvendigt at foretage
visse @ndringer 1 standardtestprotokollerne, serligt i forbindelse med in-vitro tests, pd grund af den
effekt, som visse enzymprodukters proteinagtige karakter og/eller enzymatiske aktiviteter kan udeve pé
det cellulere niveau. Sddanne fravigelser vil kunne accepteres, hvis de ledsages af en fyldestgeorende
argumentation til stette herfor.

Testsystemet er tilrettelagt med henblik pd at afdekke uspecificerede toksiske reaktioner samt afslore
genotoksisk effekt. Kombinationen af oplysninger fra de generelle specifikationer og dette testset gor det
muligt at vurdere tilstedevarelsen 1 et produkt af bade specifikke, velkendte toksiner og ukendte toksiske
stoffer.

Den toksikologiske rapport skal indeholde tilfredsstillende dokumentation for, at de udferte tests er
foretaget pa det materiale, der ligger til grund for produktet i handelen, som det er beskrevet i den
tekniske del af ansggningen.

10. Undtagelser fra de basale toksikologiske krav

Ud fra en toksikologisk synsvinkel er det vigtigt at gennemfore en toksikologisk testprocedure pa hvert

enkelt enzymprodukt, der er fremstillet ud fra en mikrobiologisk udgangsorganisme.

10.1 Hvis ét enzymprodukt fra en bestemt stamme midlertidigt er blevet grundigt testet, og fremstillings-
processen ikke er signifikant anderledes for andre enzymer fra den samme stamme, kunne der for disse
enzymer ses bort fra hele testsattet. Beslutning herom traeffes fra sag til sag.

10.2 Hvis den mikroorganisme, der bruges til fremstillingen,

- igennem lang tid er anvendt i fedevarer uden sundhedsmaessige problemer og

- tilherer en art, for hvilken det er dokumenteret, at der ikke produceres toksiner, og
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- den stamme, der faktisk anvendes, er af veldokumenteret oprindelse, kan der vaere grund til at acceptere
et enzymprodukt fra denne organisme uden specifikke toksikologiske tests.

I sa fald er en korrekt og bekreeftet identificering af organismen serlig vigtig.

For indevarende kan der kun gives ét eksempel pa en sadan organisme, nemlig Saccharomyces cerevisi-
ae.

Enzymprodukter fra sidanne udgangsorganismer skal dog fortsat vare 1 overensstemmelse med de gene-
relle specifikationer.

10.3 Hvis den oprindelige stamme af en mikroorganisme, der bruges til fremstilling af et tidligere testet
og godkendt enzymprodukt, erstattes af en mutantstamme, kan en @&ndret, mindre omfattende testproced-
ure maske vere pa sin plads. En sddan reduceret procedure skal begrundes fra sag til sag.

10.4 For immobiliserede enzymprodukter, hvor immobiliseringsmetoderne er evalueret og godkendt pé
basis af fyldestgerende toksicitets-tests, gaelder det, at disse immobiliseringsmetoder kan kombineres
med tidligere evaluerede og godkendte enzymprodukter uden behov for yderligere toksicitets-test af det
feerdige produkt, forudsat at der fremlaegges analytiske data, der viser, at afgiften af det kombinerede
produkts bestanddele ligger inden for acceptable granser (se punkt 4.2).

10.5 Med indferslen af velspecificerede, ikke-toksinproducerende gensplejsede udgangsorganismer til
fremstilling af fedevareenzymprodukter kunne det 1 fremtiden blive muligt at fremstille enzymer af meget
hej renhed og specificitet. For produkter, hvor en sddan hgj renhed og specificitet kan pdvises, vil der
maske ikke vare behov for hele toksicitets-testproceduren.

Ud over de tilfelde, hvor reducerede testprocedurer kan vere acceptable, jf. ovenfor, kan der ogsa tenkes
situationer, hvor der er behov for yderligere tests, ud over basiskravene, for at besvare spergsmal, der
rejses 1 nogle af basisundersogelserne.
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Bilag 3
Tilsetning af nitrit (E 249-250) til kedprodukter
Pa baggrund af Kommissionens afgerelse nr. 2021/741 af 5. maj 2021 om de nationale bestemmelser

om tils@tning af nitrit til visse kedprodukter, som Danmark har givet meddelelse om, fastsettes folgende
vilkar og begrensninger for brugen af nitrit (E 249-250).

De fodevaregrupper, der er henvist til i tabellen, svarer til de fedevaregrupper, der fremgér af bilag 11
1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsat-
ningsstoffer med senere @ndringer og erstatter de anvendelser, som fremgér deraf.

8 Kod og kedprodukter E-nummer Navn Tilladt tilsat mzengde!
8.3

Kedprodukter

8.3.1 E 249-250 Nitrit 2 I alt 60 mg/kg.

Ikke-varmebehandlede kedpro-
dukter Til fermenterede spegepolser

dog i alt 100 mg/kg.

8.3.2 E 249-250 Nitrit ) I alt 60 mg/kg.

Varmebehandlede kedprodukter
Til halv- og helkonserverede

produkter dog i alt 150 mg/kg.

Til rullepelse dog i alt 100
mg/kg.

Til traditionelle danske kedbol-
ler inkl. frikadeller og traditionel
dansk leverpostej 0 mg/kg.

8.3.4 E 249-250 Nitrit 2 I alt 60 mg/kg.

Traditionelt saltede kedproduk- o ‘

ter, der er omfattet af saerlige be- Til Wl‘ltshlrebacon og -skmkg
stemmelser vedrerende nitritter samt lignende produkter dog 1
og nitrater alt 150 mg/kg.

Til spegeskinker og lignende
produkter dog 1 alt 150 mg/kg.

1) Tilladt maengde, der ma tilsaettes under fremstillingsprocessen.
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2) Ved nitritsalt forstds en blanding af kaliumnitrit eller natriumnitrit og natriumchlorid med et indhold
af hejst 1,2 % nitrit beregnet som natriumnitrit. Tilsat mangde beregnet som NaNO2 og kun i form af
nitritsalt.
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