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Lebensmittelenzyme in der EU

Kurzfassung

Die Studie

Im Jahre 2005 hat die Europaische Kommission einen Verordnungsvorschlag fir
Lebensmittelenzyme vorgelegt, mit dem Lebensmittelenzym erstmals in der EU als
eigene Gruppe definiert und harmonisiert geregelt werden sollen. In Osterreich lagen
bislang keine spezifischen Erfahrungen mit dieser Stoffgruppe vor, da diese, anders als
beispielsweise in Ddnemark und Frankreich, nicht auf nationalstaatlicher Ebene geregelt
war. Vor diesem Hintergrund verfolgt die vorliegende Studie ein zweifaches Ziel: Zum
Einen sollten Hintergrundinformationen zu wissenschaftlichen, technischen,
sicherheitsbezogenen und regulatorischen Aspekten der Produktion und Anwendung von
Lebensmittelenzymen zusammengefiihrt werden, um damit die Charakteristika dieser
Stoffgruppe besser zu verstehen. Zum Anderen sollten die Entwirfe der
Enzymverordnung auf Schliisselaspekte hin untersucht, auf deren Ausgestaltung bzw.
Umsetzung in weiterer Folge besonderes Augenmerk zu richten sein wirde.

Herstellung

Lebensmittelenzyme werden, wie auch andere industrielle Enzyme, zumeist aus
Mikroorganismen und in deutlich geringerem MaBe aus Pflanzen und tierischen Geweben
hergestellt. Seit Ende der 80er Jahre hat vor allem der Einsatz der Gentechnik die
kommerzielle Enzymherstellung revolutioniert und das Innovationsgeschehen
beschleunigt: neue Enzymaktivitaten, neue Anwendungen sowie
Leistungsverbesserungen bei vorhandenen Enzymen wurden ermdglicht. Besonders
hervorzuheben sind jingere Entwicklungen, wie die zunehmende Anwendung von Protein
Engineering als Standardtechnik zur Enzymoptimierung, der zunehmende Einsatz von
Enzymen aus extremophilen Mikroorganismen, die an besondere Umweltbedingungen
angespalt sind (z.B. hohe oder tiefe Temperaturen, hoher Salzgehalt, hoher Druck etc.),
und die Verfligbarkeit von Enzymen aus bislang nicht-kultivierbaren Mikroorganismen.

Diese Techniken kdénnen die Risikoabschatzung unsicherer und die Regulierung
komplexer machen, da sie es ermdéglichen, dass Enzyme und Enzymtypen hergestellt und
verwendet werden, die z.T. ungewdhnliche Eigenschaften haben, wie z.B. extreme
Temperaturstabilitaten, und fir die es noch keine oder nur wenig Erfahrungen im
Umgang und keine lange Geschichte der Exposition des Menschen gibt. Auf der anderen
Seite ermdglicht die Gentechnik, dass mit einer verhaltnismaBig kleinen Zahl von gut
untersuchten und sicheren Produktionsorganismen eine gro8e Zahl von Enzymen und
Enzymvarianten produziert werden kdnnen.

Hersteller

Der Weltmarkt fir industrielle Enzyme im Allgemeinen und flir Lebensmittelenzyme im
Speziellen wird von einigen wenigen Firmen mit Hauptsitz in der EU beherrscht. Die
dominierende Stellung nimmt dabei der dénischen Hersteller Novozymes mit 44%
Marktanteil (Lebensmittelenzyme: 30 bis 35 %) ein. Insgesamt werden fir die EU in
diesem Segment 35 aktive Firmen angegeben. Die europdischen Enzymbhersteller sind in
der Association of Manufacturers and Formulators of Enzyme Products (AMFEP)
organisiert. In Nordamerika wird diese Rolle von der Enzyme Technical Association (ETA)
erflllt.

Der Bereich der Lebensmittelenzyme stellt innerhalb der industriellen Enzyme eines der
dynamischsten Geschéftsfelder dar. Ausgehend von einem derzeitigen Gesamtvolumen
von ca. 700 bis 800 Mio. US $, wird langfristig mit jahrlichen Umsatzzuwachsen von 10-
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15%, gerechnet. Starkeprozessierung, Zuckerherstellung, Backwaren und
Milchprodukten bildeten in der jlingsten Zeit die wichtigsten Einsatzgebiete.

Anwendungen

Enzyme werden in folgenden Bereichen der Lebensmittelherstellung eingesetzt:
Starkeverzuckerung, Backwaren, Herstellung flir Bier, Wein, Industriealkohol, SiiBwaren,
Fisch, Fleisch, Wurtwaren, Kase, Milch und Milchprodukte, Fettpressung und -veredlung,
Gemiuse- und Obstkonserven, Frucht- und Gemisesaften, Marmeladen, Nudeln und
Teigwaren sowie Feinkostprodukten und Diatetika.

Etwa die Halfte dieser Enzyme wird ausschlieBlich in Lebensmittelzusammenhdngen
eingesetzt, die andere Halfte findet zudem Verwendung als Futtermittel und/oder
technische Enzyme und fallen damit auch unter die jeweiligen harmonisierten
Rechtsbereiche der EU.

Lebensmittelenzyme am Markt

Derzeit sind vermutlich mehr als 220 Lebensmittelenzyme auf dem Markt, mehr als 200
werden von AMFEP-Betrieben erzeugt. Die 64 verschiedenen Enzymtypen (nach der
Nomenklatur der International Union of Biochemistry and Molecular Biology) werden
zumeist in Mikroorganismen und zu einem geringen Teil aus Pflanzen oder tierischen
Geweben hergestellt. Bei zunehmender Tendenz stammen derzeit 63 von 204
Lebensmittelenzymen aus genetisch veranderten Mikroorganismen (GVM).

Uber den Einsatz von Protein Engineering und Enzymen aus extremophilen
Mikroorganismen speziell flir Lebensmittelenzyme liegen keine Daten vor.

Risiken von und Risikobewertung bei Enzymen

Nach bisherigen Erfahrungen gehen von Enyzmen Risiken in erster Linie flir Beschaftige
von Enzymherstellern sowie von Betrieben, die Enzyme einsetzen, aus. Feine
enzymhaltige Staube und Aerosole kénnen inhalativ sensibilisieren und auch zum
Ausbruch von allergischen Erkrankungen fiihren. Dies ist bereits seit Ende der 60er Jahre
bekannt und hat zu einer Reihe von arbeitsplatzbezogenen Praventions- und
MonitoringmaBnahmen gefiihrt. Waren es in den 1970er Jahren vor allem die
Enzymhersteller und die Hersteller enzymhaltiger Waschmittelformulierungen, so ist
gegenwartig die Backwarenindustrie am starksten betroffen. Enzyme kdénnen Uberdies
nach Hautkontakt allergen und irritativ wirken. Diese Risiken sind nicht spezifisch flr
Lebensmittelenzyme, sondern gelten generell fir alle industriellen Enzyme.

Bei der Sicherheit fiir KonsumentInnen standen bislang die toxischen Risiken der
Enzymkonzentrate im Vordergrund. Gemeinsam mit den aktiven Enzym kénnen vom
Produktionsorganismus oder von kontaminierenden Organismen Myco- oder Enterotoxine
in das Enzymprodukt gelangen. Allergene Risiken fiir KonsumentInnen waren bislang
kaum ein Thema und betreffen eventuell vor allem Personen, die zuvor inhalativ
sensibilisiert worden sind.

Risikobewertungen von Lebensmittelenzymen erfolgten bislang vor allem im Rahmen des
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) und von einzelstaatlichen
Zulassungsverfahren, wie in Frankreich und Danemark. Eine geringere Zahl von
Bewertungen liegen auch vom EU Scientitific Commitee on Food (SCF) vor. Spezifische
Richtlinien zur Risikoabschatzung von Lebensmittelenzymen wurden bislang vom JECFA,
dem SCF und der AMFEP sowie vom britischen Committee on Toxicology vorgelegt.
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Enzyme im EU-Lebensmittelrecht - Grundlegende Aspekte

Enzyme werden im Rahmen des harmonisierten Lebensmittelrechts entweder als
Zusatzstoffe oder als Verarbeitungshilfsstoffe angesehen. Bislang waren ausschlieBlich
Enzyme als Zusatzstoffe in der EU geregelt. Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe sind nur
auf nationalstaatlicher Ebene in Frankreich, Danemark, Ungarn und Polen geregelt. Nach
der derzeitigen Regelung mussten daher nur zwei von mehr als 200
Lebensmittelenzymen ein verbindliches EU Zulassungsverfahren durchlaufen. Zudem
wurde die Definition von Verarbeitungshilfsstoffen in den Mitgliedstaaten teilweise
unterschiedlich interpretiert, was Schwierigkeiten bei der internationalen Vermarktung
von Enzymprodukten mit sich bringt.

Der Verordnungsvorschlag zu Lebensmittelenzymen belasst diese Unterscheidung fiir
Zwecke der Kennzeichnung am Lebensmittelprodukt, etabliert aber gleichzeitig ein
gemeinsames und unterschiedloses Zulassungsverfahren flr beide Arten von
Lebensmittelenzymen. Ausgehend von den oben beschriebenen Problemen mit der
unterschiedlichen Interpretation der Verarbeitungshilfsstoffdefinition in EU
Mitgliedstaaten, wurde zundchst eine Reformulierung der Definition mit einer engeren
Fassung des Begriffs der Verarbeitungshilfsstoffe vorgeschlagen, die jedoch aufgrund des
Widerstandes der Industrie wieder fallen gelassen wurde. Der jingste Entwurf vom Juli
2006 bezieht sich daher wieder auf die alte Definition. Dadurch und aufgrund von
unterschiedlichen Formulierungen in den vorgelegten Verordnungsvorschlagen (z.B. ,no
technical effect" vs. ,no technological function™) bleiben weiterhin bestimmte
Interpretationsfragen offen: z.B. ob ein Verarbeitungshilfsstoff nur dann vorliegt, wenn
das Enzym im fertigen Lebensmittelprodukt keinen technischen Effekt ausdbt oder nur
kein technischer Effekt intendiert ist. Erstere Interpretation lieBe sich definitiv nur auf
Basis von Untersuchungen lber die Anwesenheit und Enzymaktivitat in fertigen
Produkten klaren, was voraussichtlich methodisch schwierig ist. Empirische Daten zu
beiden Interpretationen liegen nach Angaben der AMFEP nicht routinemaBig vor.

Eine offene Frage sind auch mdgliche Grenzfalle. Zum Beispiel kdnnen Proteasen auch
wahrend der Fleischverarbeitung, vor der Verpackung und unmittelbar vor der
Zubereitung appliziert werden.

Als eine Hilfestellung fur die Interpretation ist die Ausarbeitung von Leitlinien
vorgesehen.

Der Verordnungsvorschlag

Im Unterschied zur bisherigen Regelung fallen beide Kategorien von Enzymen,
Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe, unter den Verordnungsvorschlag und missen
vor dem Inverkehrbringen zugelassen werden. Ausnahmen vom Regelungsbereich
betreffen Lebensmittelenzyme, die zur Herstellung von Lebensmittelzusatzstoffen,
Aromen und Novel Foods eingesetzt werden sowie Enzyme die als
Nahrungserganzungsmittel dienen. Abgrenzungsbedarf gibt es hier ev. bei Enzymen, die
vor dem Verzehr mit dem Lebensmittel gemischt werden, z.B. Laktasen in Milch fir
Menschen mit Laktoseintoleranz.

Kennzeichnung

Bislang gibt es eine Kennzeichnung fir Lebensmittelenzyme am Lebensmittelendprodukt
nur dann, wenn sie als Zusatzstoffe eingestuft werden. Der Verordnungsentwurf sieht
nun vor, zu Zwecken der Kennzeichnung Lebensmittelenzyme in beiden Fallen wie
Lebensmittelzutaten zu behandeln. Wahrend friihere Entwirfe noch eine umfassendere
Kennzeichnung vorschlagen, die auch Enzyme umfasst hatte, die als
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Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden, wurde die Kennzeichnung im derzeitigen
Entwurf auf Enzyme als Zusatzstoffe reduziert.

Zusatzlich wird erstmalig eine business to business Kennzeichnung etabliert, die
unabhangig vom Verwendungszweck besteht. Eine spezifische Kennzeichnung der
Herkunft aus GVO ist nicht vorgesehen.

Ferner kdnnen spezielle Kennzeichnungserfordernisse fallspezifisch definiert werden, um
KonsumentInnen Uber Besonderheiten des Lebensmittels durch die Enzymverwendung zu
informieren und Wabhlfreiheit zu ermdglichen.

Risikoabschatzung und Zulassungsverfahren

Der Verordnungsvorschlag sieht erstmals fir alle Lebensmittelenzyme, unabhangig ob
diese als Lebensmittelzusatzstoffe oder als Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden,
ein verpflichtendes und harmonisiertes Zulassungsverfahren samt einer Positivliste vor.
Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sollen durch die EFSA die gesundheitlichen Risiken
bewertet werden; ergéanzend wird durch ein Komitologieverfahren tUber den
technologischen Nutzen und die Irrefihrung der KonsumentIinnen befunden. Die
Zulassungsentscheidungen selbst fallen ebenfalls nach diesem Verfahren.

Die Anforderungen flr die Risikoabschatzung sollen als EFSA-Leitlinien formuliert werden,
fur die technologische Notwendigkeit und mégliche Irrefiihrung der KonsumentInnen sind
keine Leitlinien vorgesehen. Bereits nach harmonisiertem Lebensmittelrecht zugelassene
Enzyme, dies betrifft voraussichtlich nur zwei bis vier Enzyme, sollen automatisch in die
Positivliste Gbernommen werden. Fir Enzyme die nach einzelstaatlichen Recht, z.B. in
Frankreich oder Danemark zugelassen worden sind oder flr die eine positive Bewertung
der JECFA vorliegt, gilt dies nicht; diese sollen ein hormales Zulassungsverfahren samt
Neubewertung durch die EFSA durchlaufen.

Die Eintragung in die Positivliste soll nach derzeitigem Stand anders als bei
Futtermittelenzymen nicht auf Basis von Handelsprodukten, sondern in allgemeinerer
Form auf Basis von Enzymbezeichnungen erfolgen. Sehr wahrscheinlich bedeutet dies
eine Eintragung nach IUB-Bezeichnungen. Jeder Eintrag wiirde dabei jedenfalls eine
Reihe von unterschiedlich formulierten Handelsprodukten abdecken. Inwieweit dann ein
solcher Eintrag auch mehrere Enzymtypen oder gar -gruppen, mehrere unterschiedliche
Proteine in derselben IUB-Klasse oder nur unterschiedliche Herstellungsweisen desselben
Proteins umfassen wiirde, hangt in erster Linie von der genauen Ausgestaltung der
Eintrdge ab: zum Beispiel von der Exaktheit der Enzymbezeichnung sowie von den
Angaben, mit denen ein Enzym naher charakterisiert werden soll, z.B. Herkunfts- und
Produktionsorganismus, Herstellungsverfahren.

Die Art der Eintrage in die Positivliste und die Form und Detailliertheit ist in zweierlei
Hinsicht ein Schlisselthema: Zum einen weil dies gravierende Unterschiede bei Aufwand
und Kosten fir Enzymhersteller und ev. auch flir Formulierer bedeuten kann. Dies betrifft
nicht nur Neuanmeldungen von Enzymen, sondern auch Anderungen im
Herstellungsverfahren. Je nach Formulierung der Spezifikationen kdénnen diese entweder
keine Konsequenzen, eine erganzende Bewertung oder eine vollstandige Neuanmeldung
zur Folge haben. Da sowohl die Proteinstruktur sicherheitsrelevant sein kann (allergene
Eigenschaften) als auch die Herstellungsweise und insbesondere der
Produktionsorganismus (mdgliche toxische Begleitstoffe), sind diese Aspekte auch aus
Sicht der Risikoabschatzung wesentlich.

Ein weiteres Schliisselthema ist der Entscheidungsfindungsprozess. Der Kommission
kommt dabei unterstitzt vom standigen Lebensmittelausschuss die Rolle des
Risikomanagements zu. Entscheidungen fallen hierbei im Regelungsverfahren
(Komitologie) auf Basis eines Kommissionsvorschlags. Neben den Bewertungen der
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technologischen Notwendigkeit und der méglichen Irrefihrung der Konsumentlnnen, den
Neueintrdgen in die Positivliste, den Anderungen von Spezifikationen, den
Anwendungsbedingungen oder Einschrankungen, betrifft dies u.a. die Entscheidung, ob
ein Enzym tatsachlich unter die Verordnung fallt, die Ausgestaltung der Einzelheiten des
Verfahrens, die Details der UbergangsmaBnahmen und die Informationserfordernisse
durch den Hersteller - im Fall von sicherheitsrelevanten Anderungen des
Produktionsprozesses.

Flr die Enzymverordnung wird das erst kiirzlich beschlossene Regelungsverfahren mit
Kontrolle verankert werden, das fir das Europdische Parlament eine dem Rat
gleichberechtigte Rolle bei Implementierungsentscheidungen vorsieht. Offen ist
allerdings, ob alle Entscheidungen nach diesem Verfahren gefallt werden oder ob dies nur
flr bestimmte Entscheidungen von allgemeiner Tragweite gilt, wahrend spezifische, d.h.
mehr technische Entscheidungen im normalen Regelungsverfahren beschlossen werden.
Offen ist ferner, nach welchen Kriterien eine Entscheidung nach diesem oder jenem
Verfahren zugeordnet werden wiirde. Davon wird es auch abhangen, ob diese Form des
Entscheidungsfindungsprozesses gegenliber dem bisherigen Mitentscheidungsverfahren
(das allerdings bislang nur flir Lebensmittelzutaten etabliert war) die Rolle des
Parlaments starkt oder schwacht.

Schnittstellen zu anderen harmonisierten Rechtsbereichen

Explizit erwdhnt werden in der Verordnung Schnittstellen zu den Verordnungen
1829/2003 und 1830/2003 beziiglich Enzyme aus GVO. Da Verarbeitungshilfsstoffe aus
diesen Verordnungen ausgenommen sind, sind allerdings nur Enzyme betroffen, die als
Zusatzstoffe eingesetzt werden. Wiirde ein Enzym tatsdchlich auch unter die genannten
Verordnungen fallen, kdnnte dies Risikobewertung, Spezifikationen und Zulassung als
auch Kennzeichnung betreffen. Der entscheidende Punkt hierfir, ist die Interpretation
der Verordnung 1829/2003 im Zusammenhang mit Fermentationsprodukten aus GVM.
Hier ist der Standige Lebensmittelausschuss vom Anwendungsprinzip abgewichen und
hatte Fermentationsprodukte als vom Regelungsbereich der Verordnung 1829/2003
ausgenommen erklart. Eine kirzlich veréffentlichte Klarstellung der Kommission kommt
zum selben Schluss, indem GVM, in Féllen in denen sie nicht mehr im Produkt
(Zusatzstoff) vorhanden sind, als Verarbeitungshilfen interpretiert werden. Gestitzt auf
die Tatsache, das Sicherheitsaspekte von GVM im geschlossenen System bereits im
Rahmen der Richtlinie 90/219/EWG und zahlreiche Fermentationsprodukte bereits in
harmonisierter Weise geregelt sind (Futtermittelzusatzstoffe, Futtermittelenzyme,
bestimmte Erzeugnisse in der Tiererndhrung, Lebensmittelzusatzstoffe) bzw. geregelt
werden (Lebensmittelenzyme). Nach dieser Interpretation werden Zusatzstoffe aus
Pflanzen und GVM unterschiedlich behandelt, selbst wenn es sich dabei um denselben
Zusatzstoff, handeln wirde. Offen bleibt hier ebenfalls wie die Abwesenheit von GVM im
Endprodukt nachgewiesen werden muss.

Weitere mdgliche Schnittstellen (weil nicht explizit erwahnt) betreffen u.a. die Novel Food
Verordnung zu neuartigen Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die Richtlinie zur
Anwendung der Gentechnik in geschlossenen Systemen sowie das Chemikalienrecht.

Ob Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe tatsachlich unter die Novel Food Verordnung
fallen kénnten, konnte im Rahmen dieser Studie nicht nachvollzogen werden.

Eine weitere Schnittstelle zur Richtlinie 90/219/EWG ergibt sich im Fall der
Enzymherstellung aus GVM, bei der Bewertung der Sicherheit des Produktionsorganismus
und bei der Bewertung des Zielproteins. Wie sich dies in der Praxis auswirkt, ist noch
weitestgehend unklar.

Nach derzeitigem Chemikalienrecht wirden Lebensmittelenzyme, die gleichzeitig auch als
technische Enzyme verwendet werden unter das Chemikalienrecht fallen und damit
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gegebenenfalls eine Neustoffanmeldung erforderlich sein. Fir jedes dieser
Lebensmittelenzyme ware eine chemikalienrechtliche Einstufung und Kennzeichnung als
gefahrliche Stoffe in business to business Zusammenhangen erforderlich. Offen ist die
Ausgestaltung dieser Schnittstellen im Rahmen des neuen REACH-Systems. Weitere
Schnittstellen kénnte es bei Lebensmittelenzymen geben, die gleichzeitig in Futtermitteln
verwendet werden. Diese Félle betreffen immerhin fast die Halft der derzeitigen von
AMFEP Betriebe hergestellten Enzyme.

Ob sich aus den letztgenannten Fallen tatsachlich explizite Schnittstellen ergeben oder
nur Uberlappungen in Bereichen der Risikoabschdtzung bestehen ist unkklar. In jedem
Fall wiirden hier voraussichtlich unterschiedliche Behérden und wissenschaftliche
Komitees die Risikoabschdtzungen fliir Enzyme vornehmen. Im Fall von technischen
Anwendungen ist dies die Europdische Agentur fliir chemische Stoffe, bei Futter- und
Lebensmittelenzymen, die EFSA (wobei hier drei unterschiedliche wissenschaftliche
Panels involviert sind).

Ein sorgféltiger Umgang mit den Schnittstellen und Uberlappungen im harmonisierten
EU-Recht ist daher schon aus Grinden der Rechtssicherheit, des 6konomischen Umgangs
mit Ressourcen und der sparsamen Verwendung von Tierstudien geboten.

Sichtweisen von Stakeholderseite

Dieses Kapitel beschreibt die Sichtweisen von verschiedenen Interessensgruppen wie
Enzymhersteller, Enzymanwender und KonsumentInnenorganisationen auf EU-Ebene und
in Insgesamt entsteht aus Positionspapieren und Interviews der Eindruck, dass die
Industrie zwar an einzelnen Punkten noch Anderungsbedarf anmeldet, dass man aber
nach dem Abwenden der Kennzeichnungsausweitung und der befristeten Zulassung keine
besonders vehemente Kritik mehr formuliert. Die Kommentare der von Enzymherstellern
und der Lebensmittelindustrie fokussieren auf einige wenige Aspekte, die man wie folgt
zusammenfassen kdnnte:

O Herstellen von Berechenbarkeit im Zulassungsverfahren in zeitlicher Hinsicht und im
Bezug auf das Ergebnis (engere Fristen, der Fokus sollte bei der Bewertung auf
wissenschaftliche bzw. sicherheitsbezogene Aspekte gerichtet sein).

O Sichern von Einflussméglichkeiten im Verfahren: Mdéglichkeit der direkten
Kommunikation zu den Risikobewertern bzw.

O Sicherung des Konkurrenzvorteils durch Vertraulichkeit der Unterlagen

O Vermeidung eines ressourcenintensiven Zulassungsverfahrens durch Festlegungen
von Eckpfeilern fiir die Ausgestaltung der Positivliste und die Risikoabschatzung.

Fir KonsumentInnenorganisationen haben Lebensmittelenzyme eine eher geringere
Prioritat als Zusatzstoffe. Bei beiden steht im Vordergrund, dass die technologische
Notwendigkeit im Sinne des Nutzens flir KonsumentInnen interpretiert und gemeinsam
mit der moéglichen Irrefihrung von KonsumentInnen tatsachlich und in transparenter
Weise bewertet wird. Zudem wichtig sind Transparenz inkl. der Antragsunterlagen und
eine Rolle fir KonsumentInnenorganisationen im Zulassungsverfahren sowie eine
maoglichst weitreichende Kennzeichnung, die auch Verarbeitungshilfsstoffe umfasst.
Insgesamt scheint es dabei, dass Enzyme und Zusatzstoffe aus GVM eher akzeptiert
werden und keine zentrale Rolle mehr spielen.

Enzyme fiir gentechnik-freie Produktion

Die Herstellung von Lebensmittelprodukten gemaB der EU-Bioverordnung 2092/91 und
gemaB der Osterreichischen Codex Richtlinie zu Gentechnik-Freiheit schlieBt die
Verwendung von Enzymen aus GVM aus, unabhangig ob sie als Zusatzstoffe oder
Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden. Bei Bioprodukten scheinen allerdings lander-
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und firmenspezifische Unterschiede méglich, da die Definitionen von GVO in Osterreich
und Deutschland Selbstklonierungen ausschlieBen, wahrend dies in anderen
Mitgliedstaaten nicht unbedingt der Fall ist. Die Verwendung von Enzymen aus
konventionellen Mikroorganismen oder tierischen und pflanzlichen Geweben ist in beiden
Fallen grundsatzlich zulassig, wird aber in den Bio-Verbandsrichtlinien mit
Einschrankungen belegt, die sich z.T. zwischen den Verbénden geringfligig unterscheiden
kénnen. Hauptanwendungsgebiete fiir Enzyme im Biolandbau sind die Fruchtsaft- und
Weinproduktion und die Kaseherstellung.

Die Nachfrage nach Enzymen aus gentechnik-freier Produktion geht speziell in
Osterreich, Deutschland und der Schweiz in iberwiegenden MaB von konventionellen
Lebensmittelherstellern und in wesentlich geringeren MaB von der
Biolebensmittelproduktion aus. Bei gentechnik-freien Lebensmittelprodukten werden
héher verarbeitete Produkte, bei denen potentiell Enzyme eingesetzt werden kénnten,
ohnehin nicht angeboten, da hier die Nicht-Verfligbarkeit bestimmter gentechnik-freier
Zusatzstoffe limitierend wirkt, und daher zumeist nur wenig bis nicht verarbeitete
Produkte als Gentechnik-frei angeboten werden (z.B. Eier, Milch).

Da es in Osterreich keine Lebensmittelenzymproduktion gibt, werden auch gentechnik-
freie Lebensmittelenzyme importiert. In Deutschland und Schweiz sind eine Reihe
kleinerer und mittlerer Firmen auf das Segment der garantiert gentechnik-freien
Lebensmittelenzyme spezialisiert, die jedoch allesamt nur als Formulierer oder
Wiederverkaufer auftreten. Unter den Zulieferern dieser Betriebe scheinen die kleinen
und mittleren Enzymhersteller, z.T. auch auBerhalb der EU, zu Gberwiegen, wahrend das
Geschaftsfeld der Lebensmitteenzyme ansonsten von groBen, international tatigen
Firmen dominiert wird.

Die Versorgungssituation mit gentechnik-freien Enzymen wird als relativ sicher
eingeschatzt, z.T. deshalb weil die groBen Hersteller bislang konventionelle
Mikroorganismen einsetzen, und daher auch ein Wegfall einzelner Kleinhersteller als nicht
problematisch angesehen wird.

Auswirkungen auf die Nachfrage- und Versorgung mit diesen Enzymen sind
madglicherweise mittel- bis langfristiger Natur: (i) indirekt durch die starkere Betroffenheit
von Klein- und Mittelbetrieben bei den Enzymherstellern durch die hohen Kosten fir
Sicherheitsstudien und Zulassung im Rahmen der neuen Verordnung zu
Lebensmittelenzymen; (ii) durch sinkende Nachfrage aus dem Biosegment infolge der
angedachten Lockerungen des strengen Gentechnik-Ausschlusses flir Zusatzstoffe und
Verarbeitungshilfestoffe aus GVM; (iii) durch eine denkmdgliche sinkende Nachfrage aus
dem Segment der konventionellen Lebensmittelproduktion. Letztere kdnnte auf eine
langsame Akzeptanz von Enzymen aus GVM im Biosegment und die Rechtssicherheit fiir
die Lebensmittebranche, d.h. dass Enzyme auch in Hinkunft nicht gekennzeichnet
werden missen, zurlckzufiihren sein; (iv) durch die standardmaBige Anwendung von
Gentechnik der groBen Enzymhersteller in der Entwicklung neuer Produkte und
Anwendungsfelder (dominante Innovationsstrategien).

(i) wird vom endgliltigen Design der Positivliste, der Charakteristik der Eintréage und von
den Anforderungen an Sicherheitsstudien abhangen; im Fall von (ii) wird wesentlich sein,
wie restriktiv mit den Ausnahmen fiir Enzyme aus GVM umgegangen wird. Wenig lasst
sich Uiber die Faktoren, die jenseits der oben genannten liegen aussagen, die die
Nachfrage aus der konventionellen Lebensmittelproduktion zuséatzlich beeinflussen
kénnen.
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1 Einleitung

Die Europaische Kommission legte im Februar 2005 einen Vorschlag flr eine Verordnung
zu Lebensmittelenzymen vor, der gemeinsam mit Verordnungsentwd(irfen zu
Lebensmittelzusatzstoffen und Aromen sowie flr ein einheitliches Zulassungsverfahren
der genannten Stoffgruppen seither (Stand: November 2006) mehrfach Uberarbeitet
wurde und im Jahr 2007 unter den Mitgliedstaaten weiter abgestimmt und beschlossen
werden soll. Vorgesehen sind ein verpflichtendes Zulassungs- und Kennzeichnungsregime
far alle Enzyme in der EU, unabhangig ob sie als Verarbeitungshilfsmittel oder als
Zusatzstoffe eingesetzt werden. Die meisten Lebensmittelenzyme gehoren ersterer
Gruppe an, die damit erstmalig durch ein harmonisiertes EU-Recht geregelt wird. Bislang
waren nur spezifische Anwendungen einzelner Enzyme durch sektorales EU-Recht
geregelt und zusatzlich wurden in einigen wenigen Mitgliedstaaten, z.B. in Frankreich und
Danemark, nationale Zulassungsverfahren etabliert. In Osterreich waren
Lebensmittelenzyme, die als Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden, bislang nicht
speziell geregelt.

In diesem Zusammenhang soll die vorliegende Studie vor allem eine orientierende
Funktion fir die Diskussion zu diesem Thema bieten. In einem ersten Teil (Kapitel 1 bis
6) werden Hintergrundinformationen zu wissenschaftlichen, technischen,
sicherheitsbezogenen und regulatorischen Aspekten der Produktion und Anwendung von
Lebensmittelenzymen zusammengestellt und damit die Charakteristika dieser
Stoffgruppe sichtbar gemacht. In einem zweiten Teil (Kapitel 7 bis 8), werden die
verschiedenen Entwiirfe der Enzymverordnung auf Schlisselaspekte hin untersucht, auf
deren Ausgestaltung bzw. Umsetzung in weiterer Folge besonderes Augenmerk zu
richten sein wird, z.B. ob sie eventuell mit Umsetzungsproblemen verbunden sein
koénnten. Zu diesem Zweck wurden die Texte der Verordnungsvorschlage selbst
eingehenden Analysen unterzogen und auch eine Reihe von ExpertInnen- und
Stakeholderinterviews durchgefiihrt. Die Schwerpunkte lagen dabei auf den Themen
Kennzeichnung, Zulassung- und Zulassungsverfahren, Gentechnik und Schnittstellen zu
anderen harmonisierten Rechtsbereichen.

In einem eigenstandigen Teil (Kapitel 1) wird auch das Thema Enzyme fir die
gentechnik-freie Lebensmittelproduktion behandelt. Enzyme aus garantiert gentechnik-
freier Produktion sind nicht nur ein unbedingtes Thema fiir die Herstellung von
Biolebensmittel und fir als gentechnik-frei etikettierte Lebensmittel, sondern derzeit
noch bedeutsam flr die konventionelle Lebensmittelherstellung. Regelungen, Nachfrage-
und Versorgungssituation werden im Rahmen dieser Studie beschrieben und die
maoglichen Auswirkungen einer EU-Enzymverordnung auf dieses Marktsegment diskutiert.

Diese Studie beruht auf Literatur- und Dokumentanalysen sowie Interviews. Letztere
wurden vor allem im zweiten Halbjahr 2006 durchgefihrt.
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2 Herstellung

Die Herstellung von Lebensmittelenzymen unterscheidet sich nicht grundlegend von der
Herstellung anderer industrieller Enzyme und erfolgt hauptsachlich aus Mikroorganismen
in submersen Fermentationsverfahren. Kurzbeschreibungen des Herstellungsprozesses
finden sich in Spdk et al. (1998) und Federal Environment Agency/IFZ (2002, vor allem
Kapitel 3.3.). Fir detaillierte Beschreibungen siehe u.a. Godfrey & West (1996) bzw.
Ruttloff (1994).

Einige wenige Lebensmittelenzyme werden nach wie vor aus tierischen oder pflanzlichen
Geweben (z.B. Ananas, Papaya) hergestellt. Eine Ubersicht der Herkunftsorganismen
findet sich in Kapitel 1).

An Stelle einer allgemeinen Beschreibung der biotechnologischen Herstellungsprozesse
konzentriert sich dieses Kapitel auf bedeutsame Entwicklungen der letzten 15 Jahre und
speziell auf den Einsatz der Gentechnik bei Mikroorganismen. Auch hierbei wird auf eine
rein beschreibende Darstellung verzichtet und auf die Kurzbeschreibung in Federal
Environment Agency/IFZ (2002) verwiesen. Vielmehr werden neuere Entwicklungen
bereits unter der Perspektive, welche von diesen Entwicklungen potentiell fir die
Regulierung von Enzymen relevant sind, zusammengefasst.

Tabelle 1 gibt eine Ubersicht der wichtigen Innovationstrajektorien in der
Enzymherstellung; die wichtigsten derzeit verwendeten Technologien in der
Enzymentwicklung sind in Abbildung 1 dargestelit.

Tabelle 1: Entwicklungsrichtungen in der Enzymherstellung. Quelle: Federal
Environment Agency/IFZ (2002), verdndert

Goals of . . . .
innovation Technical approaches due to genetic engineering
Reduction of Increase of enzyme yield by increasing enzyme expression in the

manufacturing costs | production organism.

No need for a de-novo design of a production process for a new
production organisms. Instead, the enzyme gene of interest is
cloned into a well known production strain.

New enzymes Increase of accessibility of new enzymes especially from
extremophiles.

Isolation of the respective genes and expression in known
production strains.

Improved enzyme Improve stability, catalytic activity, substrate range etc. (means:

properties rational protein engineering / directed molecular evolution).

Improved product Use of well-characterised production strains instead of new less

safety characterised strains and sometimes strains that might be less
safe.

Low-allergenic proteins.

Besonders zu erwahnen sind in diesem Zusammenhang drei Entwicklungen:

O Der generell zunehmende Einsatz von GVM fiir die Enzymherstellung (siehe auch
Abschnitt 5.1).

O Der zunehmende Einsatz von Protein Engineering als Standardtechnik zur
Enzymoptimierung.

O Der zunehmende Einsatz von Enzymen aus Extremophilen (Mikroorganismen, die an
besondere Umweltbedingungen angespalt sind, z.B. hohe oder tiefe Temperaturen,
hoher Salzgehalt, hoher Druck etc.

O Die Verfligbarkeit von Enzymen aus bislang nicht-kultivierbaren Mikroorganismen.
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Key Technologies for Enzyme Development

[ Technologies [ Process

+ Individual shuffling
* Family shuffling Creating Biological
* Bioinformatics Diversity
Mega libraries (int. and
ext.)
Protein Engineering [
Screening technology
- High throughput screening:

{ Nature's diversity

[ Molecular evolution

1° Screening

Microbial and Molecular level .
- Targeted assay & AT

' ' Creating Expression
Expression (bacterial, fungal) System
Fermentation

Lab fermentation 3 —
Pilot and tox material [ Up-scaling Process Purification
Full scale application test .
. Formulation
Production

Abbildung 1: Schliisseltechnologien in der Entwicklung von Enzymprodukten.
Quelle: Novozymes (2005d)

2.1 ,Neue" Enzyme

Mit dem kommerziellen Einsatz der Gentechnologie in der Enzymproduktion seit Ende der
80er Jahre wurde es méglich, grundsatzlich jedes Enzym in einem anderen - bevorzugt
in gut charakterisierten Produktionsstammen mit hoher Ausbeute - zu produzieren.
Enzyme aus Extremophilen sind dabei besonders interessant, da sie im Vergleich zu
Enzymen aus mesophilen Mikroorganismen fir die mitunter unphysiologischen
Prozessumwelten besser geeignet sind. Flr die Lebensmittelindustrie sind dies vor allem
Enzyme mit besonders hohen und besonders niedrigen Temperaturoptima und -
stabilitaten (aus thermophilen oder psychrophilen Mikroorganismen) (Demirjian et al.
2001). In diesem Segment sind Enzyme mit signifikanten Halbwertszeiten bei 130°C
beschrieben. Thermostabile Amylasen sind beispielsweise interessant flr die Glucose-
und Fructoseherstellung, Protease fiir die Backindustrie. Psychrophile Proteasen kdnnten
beispielsweise fur die milchverarbeitende Industrie von Interesse sein (ibid.).

Zudem werden durch neue Techniken der Isolierung von DNA aus Umweltproben,
Enzyme aller Art, z.B. auch aus sogenannten nicht-kultivierbaren Mikroorganismen,
zugénglich (siehe Ubersicht in Abbildung 2). Geht man davon aus, dass 99% der
Mikroorganismen in diese Gruppe fallen (Ferrer et al. 2005), eréffnet sich ein weites Feld
an verfugbar werdenden Enzymen und Enzymvarianten.
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(a) DNA extraction DNA fractionation Cloning into a vector Expression and screening
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Abbildung 2: Isolierung und Screening auf neue Enzyme aus Umweltproben
(»metagenomes"). Quelle: Ferrer et al. (2005)

2.2 Enzymoptimierung

Die Modifikation von Proteinstrukturen erfolgt derzeit routinemaBig parallel durch
Methoden mit denen gezielte Anderungen erzeugt werden (,rational protein design“) und
durch Methoden, die eine groBe Zahl von zufélligen Varianten erzeugen, welche
anschlieBend mittels high-throughput screening selektiert werden (,,directed evolution®,
siehe dazu Uberblick in Abbildung 3). Die Methode der Optimierung von Enzymen durch
»directed evolution™ schlieBt auch die Erzeugung von Hybridvarianten zweier Enzyme mit
ein.

Mit diesen Techniken kann die Optimierung aller technisch relevanten
Enzymeigenschaften angestrebt werden; zumeist ist es die Verbesserung der
katalytischen Aktivitat, der Stabilitéat (vor allem auch Temperaturstabilitat) und der
Substratspezifitdt und -bereiche. Anderungen kénnen dabei minimal in der Struktur sein
(z.B. ein einzelner Aminosaurenaustausch), aber auch weitreichender, was Deletionen,
Insertionen, Austausche oder sogar die Herstellung von Hybriden aus zwei Enzymen
umfasst.

Beispiele flir die erfolgreiche Anwendung dieser Techniken (allerdings nicht
notwendigerweise von Lebensmittelenzymen) sind:

O Anderung der Substratspezifitdt von Trypsin zu Chymotrypsin durch den Austausch
von vier Aminosauren (Hedstrom et al. 1992).

O Anderung der katalytischen Aktivitat einer Indol-3-glyzerinphosphatsynthase (EC
4.1.1.28) in eine Phosphoribosylanthranilatisomerase (EC 5.3.1.24) (Altamirano et
al. 2000).

O Anderungen des Temperaturoptimums durch ein Hybridenzym aus einer B-
Glukosidase aus Agrobacterium tumefaciens und Cellvibrio gilvus (Singh & Hayashi
1995).
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Chemische Modifikationen von Enzymen (protein crosslinking, cofactor introduction,
Glykosylierungen etc.) werden mit ganz dhnlichen Zielrichtungen wie Protein Engineering
durchgefiihrt, werden aber nicht routinemaBig und daher eher in der organischen
Synthese angewandt (De Santis & Jones 1999).

2.3 Neue Produktionssysteme

In den letzten Jahren gab es Versuche, Enzyme in transgenen Pflanzen zu produzieren.
Derzeit erfolgt eine kommerzielle Herstellung, in geringen Mengen, von Trypsin aus
transgenem Mais von der US Firma ProdiGene. Trypsin (TrypZean™) kann z.B. bei
biotechnologischen Herstellungsverfahren eingesetzt werden. ProdiGene sieht flr Trypsin
einen Bedarf, der einer Anbauflache von 80.000 bis 800.000 Hektar entspricht.

Wahrend die Herstellung von pharmazeutischen Enzymen in transgenen Pflanzen nahe
der Marktreife ist (z.B. die Hundelipase aus transgenem Mais zu Behandlung von
cystischer Fibrose), ist eine Produktion von Enzymen im TonnenmaBstab fiir technische
oder Lebensmittelzwecke zwar technisch relativ einfach zu realisieren, muss aber
aufgrund der geringen Marktpreise dieser Enzyme und der Unsicherheiten bezliglich
Regulierung und Akzeptanz, vor allem von Seiten der Lebensmittelindustrie, als sehr
unsicher eingeschatzt werden (siehe dazu ausfihrlich Spok et al. 2003; Spok & Klade
2005).

2.4 Schlussfolgerungen fiir die Regulierung

Enzyme aus Extremophilen stammen haufig aus Mikroorganismen, die nicht in der
Ublichen menschlichen Umwelt vorkommen, und fir die es daher keine Erfahrungen
durch haufige oder standige Exposition gib und die auch nicht Bestandteil der
menschlichen Nahrung sind (im Vergleich zu vielen mesophilen Mikroorganismen, aus
denen bislang die Uberwiegende Anzahl der Enzyme stammt). Dies kann grundsatzlich
ebenso auf viele andere, sogenannte nicht-kultivierbaren, Mikroorganismen zutreffen.

Aus der Perspektive der Risikobewertung stellt sich die daher Frage, ob diese Enzyme
aus toxikologischer oder allergologischer Sicht anders zu bewerten sind.

Ahnlich gelagert stellt sich das Problem bei Enzymen dar, die eine veranderte
Tertiarstruktur haben. Proteinmodifikationen kdnnen als Sekundareffekt auch allergene
Epitope verandern (abschwachen oder neue bilden) oder toxische Wirkungen verdandern.
Zudem gehen Eigenschaften, wie z.B. eine extreme Temperaturstabilitat, haufig mit einer
erhohten Resistenz gegen Proteasen, chaotrope Agenzien, niedrige pH-Werte, Oxidation
und hohe Salzkonzentrationen einher. Ubertragen auf Lebensmittelenzyme kdnnte dies
eine erhéhte Wahrscheinlichkeit auf den Verbleib der Enzyme im Lebensmittelendprodukt
bedeuten.

Weitere Fragen stellen sich in Bezug auf die Form der Registrierung von Enzymen in
Zulassungsverfahren. Diese muss eine eindeutige Charakterisierung des Enzyms
beinhalten, die es ermdglicht, dieses von anderen Enzymen zu unterscheiden.
Andererseits ist es aufgrund der strukturellen Komplexitat von Enzymen schwer mdglich
und auch fiur die Risikoabschatzung nicht sinnvoll, dass z.B. ein Aminosdurenaustausch
automatisch zu einem ,neuen Enzym" im Sinne der Regulierung flihrt. Ebenso muss man
bedenken, ob und wie ein Enzym als Praparat registriert werden soll, da in der Praxis
dieselben Enzyme - je nach Anwendung - haufig zu unterschiedlichen Enzympraparaten
formuliert werden.

Diese Fragen werden in Kapitel 1 erneut aufgegriffen.
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2.5 Zusammenfassung

Enzyme werden, wie auch andere industrielle Enzyme, zumeist aus Mikroorganismen und
in deutlich geringerem MaBe aus Pflanzen und tierischen Geweben hergestellt. Seit Ende
der 80er Jahre hat vor allem der Einsatz der Gentechnik die kommerzielle
Enzymbherstellung revolutioniert und das Innovationsgeschehen beschleunigt: neue
Enzymaktivitaten, neue Anwendungen sowie Leistungsverbesserungen bei vorhandenen
Enzymen wurden ermdglicht. Besonders hervorzuheben sind jiingere Entwicklungen, wie
die zunehmende Anwendung von Protein Engineering als Standardtechnik zur
Enzymoptimierung, der zunehmende Einsatz von Enzymen aus extremophilen
Mikroorganismen, die an besondere Umweltbedingungen angespaBt sind (z.B. hohe oder
tiefe Temperaturen, hoher Salzgehalt, hoher Druck etc.), und die Verfiigbarkeit von
Enzymen aus bislang nicht-kultivierbaren Mikroorganismen.

Diese Techniken sind auch von Belang flir die Risikoabschatzung und Regulierung, da sie
es ermoglichen, dass Enzyme und Enzymtypen hergestellt und verwendet werden, die
z.T. ungewdhnliche Eigenschaften haben, wie z.B. extreme Temperaturstabilitaten, und
flr die es noch keine oder nur wenig Erfahrungen im Umgang und keine lange
Geschichte der Exposition gibt. Jedoch kénnen Uber die Sicherheitsrelevanz dieser
Aspekte beim derzeitigen Stand der Kenntnisse keine grundsatzlichen Aussagen gemacht
werden. Auf der anderen Seite ermdglicht die Gentechnik, dass mit einer verhaltnismaBig
kleinen Zahl von gut untersuchten und sicheren Produktionsorganismen eine groBe Zahl
von Enzymen und Enzymvarianten produziert werden kénnen.
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3 Hersteller und Ahnwender

Der Weltmarkt fir industrielle Enzyme wird von einigen wenigen Firmen dominiert, die
ihre Hauptstandorte in der EU haben (siehe Abbildung 4). Die danische Firma Novozymes
ist Weltmarktflihrer sowohl fir industrielle Enzyme generell als auch fir
Lebensmittelenzyme (ca. 30 bis 35% Marktanteil).

Neben Novozymes sind vor allem DSM, Danisco/Genencor, Christian Hansen sowie die
Hersteller von ,captive products"' KAO, Archer Daniels Midland Company (ADM) und
Henkel als Hersteller von Lebensmitteenzymen von Bedeutung.? Erwdahnenswert sind
zudem AB Enzymes und Dyadic (Novozymes 2005c). Nach Frost & Sullvian sind am
europaischen Markt insgesamt zumindest 35 Firmen aktiv (zitiert nach
food.navigator.com 2005).

Nach den Futtermittelenzymen werden Lebensmittelenzyme als der am schnellsten
wachsende Markt eingeschatzt; langfristig wird mit 10 bis 15% Zuwachsraten gerechnet
(Novozymes 2005 b,c). Hauptwachstumsfaktoren sind dabei nach Frost & Sullivan neue
Anwendungen (zitiert nach Chemie.DE-Information Service 2001).

Novozymes
44%

Genencor
18%

Abbildung 4: Marktanteile industrieller Enzyme. Quelle: Novozymes (2005a)

Nach den technischen Enzymen stellen die Lebensmittelenzyme mit mehr als 700 Mio.
US$ Umsatz den zweitbedeutsamsten Sektor in der Enzymherstellung dar (siehe
Abbildung 5). Starkeprozessierung und Zuckerherstellung, Backwarenherstellung und
Milchprodukte bildeten 2004 die wichtigsten Einsatzgebiete (food.navigator.com 2005).
Die héchsten Zuwachsraten sind allerdings bei den Nahrungserganzungsmitteln zu
verzeichnen (food.navigator.com 2005).

Die europaischen Enzymbhersteller sind im Rahmen der Association of Manufacturers and
Formulators of Enzyme Products (AMFEP) organisiert, deren Mitgliedsfirmen mehr als
75% der Weltmarktproduktion fir industrielle Enzyme und mehr als 90% der EU-
Produktion von Lebensmittelenzymen abdecken. Das nordamerikanische Pendant zur
AMFEP ist die ETA (US Enzyme Technical Association). Faktisch kaum von Bedeutung ist
die AMAFE (Association of Manufacturers of Animal-derived Food Enzymes), da nur ein
verschwindend geringer Teil von Lebensmittelenzymen in der EU aus tierischen Geweben
hergestellt werden.

! Enzyme, die der Herstellung anderer Produkte ,in house“dienen.

2 Dansico hat kiirzlich die Lebensmittelenzymsparte von Genencor, und AB Enyzmes den deutschen Produzenten
Réhm tGbernommen.

Seite 23 von 139



Lebensmittelenzyme in der EU

Entsprechend der vielféltigen Einsatzmdglichkeiten (siehe auch Kapitel 1) finden sich die
Anwender in allen Bereichen der Lebensmittelindustrie. Auf EU-Ebene sind die Anwender
vor allem durch folgende Organisation vertreten:

O ELC - Federation of European Food Additives, Food Enzymes and Food Cultures
Industries

CIAA - Confederation of the Food and Drink Industries of the European Union

FPA - Fermentation Product Alliance

FEDIMA - Federation of European Union Manufacturers and Suppliers of Ingredients
to the Bakery, Confectionery and Patisserie Industries

EUFIC - The European Food Information Council.

O OO0

14000 1

12004

10000 1

B0

B0

$ Million=

4000 1
2000 1

0

2002 2003 00 2004 2000

O Technical enzymes
B Food enzyme
O Animal teed enzyime

Abbildung 5: Weltmarkt Enzyme nach Anwendung 2002 bis 2009. Quelle: BCC
Research (2004)

3.1 Zusammenfassung

Der Weltmarkt fir industrielle Enzyme im Allgemeinen und flir Lebensmittelenzyme im
Speziellen wird von einigen wenigen Firmen mit Hauptsitz in der EU beherrscht. Die
dominierende Stellung nimmt dabei der dénischen Hersteller Novozymes mit 44%
Marktanteil (Lebensmittelenzyme: 30 bis 35 %) ein. Insgesamt werden filr die EU 35 in
diesem Segment aktive Firmen angegeben. Die europdischen Enzymhersteller sind in der
Association of Manufacturers and Formulators of Enzyme Products (AMFEP) organisiert.

In Nordamerika wird diese Rolle von der Enzyme Technical Association (ETA) erfillt.
Der Bereich der Lebensmittelenzyme stellt innerhalb der der industriellen Enzyme eines
der dynamischsten Geschaftsfelder dar. Ausgehend von einem derzeitigen
Gesamtvolumen von ca. 700 bis 800 Mio. US $, wird langfristig mit jahrlichen
Umsatzzuwachsen von 10-15%, gerechnet. Starkeprozessierung, Zuckerherstellung,
Backwaren und Milchprodukten bildeten in der jlingsten Zeit die wichtigsten
Einsatzgebiete.
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4 Anwendungen

Die Anwendungen von Enzymen in der Prozessierung von Lebensmitteln sind durch die
immer komplexeren Fertig- und Halbfertigprodukte und nicht zuletzt aufgrund von
unterschiedlichen Ess- und Herstellungstraditionen sowie von unterschiedlichen
Zusammensetzungen der Lebensmittel duBerst vielfaltig (siehe Abbildung 10).

Dieses Kapitel beschreibt die Haupteinsatzbereiche in der industriellen
Lebensmittelherstellung - mit Schwerpunkt auf dem EU und dem nordamerikanischen
Kontext. Als Quellen dienten hierfir AMFEP (2004), ETA (0. Jg.), www.transgen.de,
Englisch et al. (1995), Gaisser et al. (2002).

Sugar and honey

Bakery

Beverages (soft drinks,
beer, wine)

Cocoa, chocolate,
coffee and tea

Fruit and vegetables Confectionary

Fish Eag Dietary food
Fats and ails

Abbildung 6: Anwendungsbereiche von Lebensmittelenzymen (AMFEP)
Basierend auf AMFEP (2004)

Tabelle 2 bietet eine Ubersicht der wichtigsten Anwendungsbereiche.

Tabelle 2: Ubersicht Anwendungsgebiete von Lebensmittelenzymen

Enzym

Wirkung

Anwendungsbereich

Acetolactate-
Decarboxylase

Abbau von Butteraroma

Bier

Aminopeptidase

Aufspaltung von Eiweil8en

Kase, Gewlrze, Getranke

Amylase Aufspaltung pflanzlicher Starke |Backwaren, Getranke,
Stdrkeverzuckerung

Cellulase Aufspaltung von Cellulose Futtermittelzusatz, Getranke-
und Saftherstellung

CGTase Modifikation von Starken Starkeindustrie

Chymosin (Rennin)

Spaltung von Milcheiweil3

Kase

Galactosidase

Aufspaltung von speziellen
Zuckern (Galactose)

Futtermittel

Glucanase

Aufspaltung von Glucanen, vor

Bier, Wein; Futtermittel
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Enzym

Wirkung

Anwendungsbereich

allem bei Gerste

Glucose-Isomerase

Umwandlung von Glucose in
Fructose

Zutaten aus Starke
(Starkeverzuckerung)

Glucoseoxydase

Umwandlung von Glucose

Konservierung von Eiprodukten
und Mayonnaise; Backwaren

Hemicellulase

Aufspaltung von Bestandteilen
pflanzlicher Zellwande

Backwaren, Starkeprodukte,
Spirituosen

Hexoseoxydase Umwandlung von Zuckern Backwaren; Kaseherstellung

Invertase Modifikation von Zuckern SiBwaren, Marzipan

Katalase Aufspaltung von Konservierung von Eiprodukten
Wasserstoffperoxiden und Mayonnaise

Laccase Umwandlung von Phenolen Getrankeherstellung, Produkte

zur Atemerfrischung

Lactase Aufspaltung von Milchzucker, Milchprodukte, Speiseeis,
Verbesserung der Konsistenz Schokoladenerzeugnisse

Lipase Spaltung und Modifikation von Kase, Gewlrze, Aromen,
Fetten Backwaren, Nudeln

Pektinase Aufspaltung von Pektinen Fruchtsafte, Obst- und

Gemiseverarbeitung

Pektinesterase

Aufspaltung von Pektinen

Fruchtsaft, Verarbeitung von
Gemise und Frichten

Phytase Aufspaltung von Phytinsdure Futtermittel
Protease Abbau und Modifikation von Backwaren, Fisch, Fleisch,
EiweiBen Aromen, Sauglingsnahrung
Pullulanase Spaltung von Starken Starkeverzuckerung,
Starkeindustrie
Xylanase Aufspaltung von Bestandteilen Backwaren, auch: Fruchtsaft,

pflanzlicher Zellwande

Bier

Quelle: www.transgen.de

Ungefahr die Halfte der eingesetzten Enzyme wird nicht exklusiv in der
Lebensmittelindustrie, sondern auch in anderen Industriebereichen, u.a. in der
Futtermittelindustrie und fir verschiedenste technische Zwecke (Waschmittel, chemische
Synthese, pharmazeutische Industrie etc.), eingesetzt (siehe Abbildung 7). Die
verschiedenen Einsatzbereiche von Lebensmittelenzymen wirken sich auch auf die
Regulierung aus, da diese Enzyme gleichzeitig unter zwei bzw. drei verschiedene
harmonisierte Rechtsbereiche in der EU fallen (Lebensmittelenzyme bzw. -zusatzstoffe,
Futtermittelzusatzstoffe, Chemikalien).
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29

O Nur Food B Food and Feed
OFood and Technical OFood and Feed and Technical

Abbildung 7: Einsatzbereiche der Lebensmittelenzyme in anderen
Industriebereichen (AMFEP). Basierend auf AMFEP (2004)

4.1 Enzymatische Starkeverzuckerung

Die Umwandlung von pflanzlicher Starke in verschiedene Zucker ist einer der
wirtschaftlich wichtigsten Anwendungsbereiche flir Lebensmittelenzyme. In einem
mehrstufigen Prozess wird pflanzliche Starke in ihre Zuckerbestandteile aufgespaltet. Auf
diese Weise kénnen SiBungsmittel nicht nur aus Zuckerrohr und Zuckerriiben sondern
auch aus verschiedenen anderen pflanzlichen Starken hergestellt werden.

Am dreistufigen Prozess der Starkeverzuckerung sind unterschiedliche Enzyme beteiligt:

O Starkeverflissigung: verschiedene Amylasen
O Starkeverzuckerung: Glucoamylasen und Pullulanasen
O Isomerisierung: Glucose-Isomerase wandelt einen Teil der Glucose in Fructose um.

4.2 Backwaren und Mehlbearbeitung

Die wichtigsten Enzyme beim Backen sind Amylasen. Sie spalten die im Mehl enthaltene
Starke in ihre Grundbausteine (Glucose).

Durch die Zugabe verschiedener weiterer Enzyme kénnen nicht nur die
Produkteigenschaften der Backwaren verbessert werden, es wird auch die
Teigverarbeitung erleichtert.

Tabelle 3: Enzymeinsatz in der Backindustrie

Backenzym Funktion Wirkung beim Backen

Amylasen Spalten Starke Mehr Volumen und Lockerheit,
Krustenstabilitat, Lagerfahigkeit,
Verzégerung des Austrocknens

Lipasen Spalten Fette (Lipide) in Teigverbesserung, Erzielung einer
ihre Bausteine Glycerin und | gleichmdBigen und hellen Kruste,
(verschiedene) Fettsduren |weiche Textur
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Backenzym

Funktion

Wirkung beim Backen

Glucoseoxidasen

Wandelt Traubenzucker
(Glucose) in Gluconsaure
um

Verbesserung der Stabilitat und
Elastizitat vor allem dlnner Teige.
Auch fur tiefgekiihlte Teige und
Backwaren

Hexoseoxidasen

Wandelt eine Vielzahl von
Zuckern (z.B. D-Glucose,
D-Galactose, Maltose,
Laktose) in Lactone um

Steigert die Stabilitat des Teiges und
das Volumens des Brotes

Hemicellulasen,

Bauen verschiedene

Verbesserte Teigeigenschaften, gute

(z.B. Weizenkleber)

Xylanasen, Fasersubstanzen und Maschinengangigkeit, verbesserte

Pentosanasen Schleimstoffe in den Krustenstabilitdt und Konsistenz
Zellwanden der Getreide ab

Proteasen Bauen Getreide-Proteine ab | Verbesserte Teigflihrung und

maschinelle Verarbeitung

4.3 Garungsalkohol

Herstellung von Bier

Bei der Malzbereitung werden wahrend des Keimvorganges der Gerste arteigene
Amylasen gebildet, welche die Starke innerhalb weniger Wochen zu Maltose abbauen.
Eine weitere Zugabe von Enzymen ist auf Grund des Reinheitsgebotes in Osterreich nicht
erlaubt, wohl aber in anderen Landern mdglich:

O Pullulanasen: Spalten groBe Polysaccharid-Molekille wie Starke an einer bestimmten

Stelle.

O Amylasen: Werden zusatzlich zugesetzt um den Abbau von Stdrke zu beschleunigen.

O Acetolactat-Decarboxylase: Hefe bildet im Verlauf des Brauprozesses Alpha-
Acetolactate, die sich in Diacetyl (Butteroma) verwandeln. Wdhrend der Lagerzeit
wird dieses langsam in ein neutrales Aroma umgewandelt, um dies zu beschleunigen
wird Acetolactat-Decarboxylase zugesetzt.

O
O

Laccase: Wird zur Verhinderung der Bildung bestimmter Fremdaromen eingesetzt.
B-Glucanase: Baut unldsliche Reste (B-Glucane) aus den Zellwdanden der Starke ab,

was zu einer Verklrzung der Filtrationszeit fahrt.

Produktion von Wein

Zur Verbesserung der Filtrierfahigkeit und zur Klarung des Mostes werden Glucanasen
eingesetzt. Auch zur Klarung des frisch gepressten Mostes, aber auch zur Verbesserung
der Konsistenz — der Wein wird dinnflissiger - werden Pektinasen eingesetzt.

Zur Entfernung von Phenolen aus dem Most von weien Weintrauben wahrend der
Klarung des Weines werden Laccasen eingesetzt.

Um die Extraktion von erwlinschten Substanzen wie Tanninen und Aromen aus den
Traubenschalen zu erhalten, werden zudem noch Cellulasen eingesetzt.

Industrielle Alkoholproduktion

Zur Herstellung von reinem Alkohol aus Kartoffel- und/oder Getreidestarke muss die
Starke erst hydrolisiert werden, um vergoren werden zu kénnen. Zur
Starkeverzuckerung werden B-Amylasen, Amyloglucosidasen und Pullulanasen

eingesetzt.
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Bei ,Kaltmaischverfahren™ werden zur Verbesserung des Aufschlusses der pflanzlichen
Zellmatrix Cellulasen, Hemicellulasen und Pentosanasen eingesetzt.

Um Schleimstoffe aufzuschlieBen und diese fiir die Fermentation nutzbar zu machen,
werden Hemicellulasen und Xylanasen eingesetzt.

4.4 SiBwaren

Invertasen bzw. der durch sie erzeugte Invertzucker wird vor allem bei StiBwaren
verwendet, um die unerwtlinschte Bildung von Zuckerkristallen, z.B. bei Marzipan,
Pralinenfillungen oder Lebkuchenmassen, zu verhindern. Anders als gewdhnlicher Zucker
neigt die durch die Wirkung der Invertase gebildete Fructose weniger zum
Auskristallisieren.

Invertase, diese spaltet Saccharose in Fructose und Glucose, kann auch in fertige
Pralinenfillungen injiziert werden, um sie nachtraglich zu verflissigen. Diese Eigenschaft
der Invertase wird etwa bei Pralinen mit flissigen Fillungen genutzt.

Zur Intensivierung der milcheigenen SiBe sowie zur Verbesserung der Konsistenz wird
bei Schokoladenerzeugnissen Lactase (B-Galactosidase) verwendet, welche die Lactose in
Galactose und Traubenzucker aufspaltet.

4.5 Fisch

Zur Herstellung von Fischprotein-Hydrolysaten fir Lebensmittel und Tierfutter werden
Proteasen zugesetzt.

Um Fische fir die Herstellung von Filets aufzubereiten (z.B. Entfernung von Schuppen,
Haut oder an das Muskelfleisch gebundenes Bindegewebe) werden vor allem
Endopeptidasen, Cellulasen, Chitinasen und Amylasen verwendet.

Die Herstellung experimenteller Fischéle mit einem hohen Gehalt an Fettsauren wird
durch den Einsatz von Lipasen erreicht.

In der Fischmehlindustrie wird eine Viskositatsverminderung von Prozesswasser durch
Proteinasen erreicht.

4.6 Fleisch, Wurstwaren, Rauchereien
Zartmacher

Endopeptidasen auf pflanzlicher (Papain von Carica papaya, Bromalin von
Ananasgewachsen oder Ficin von Ficus carica) und mikrobieller Basis dienen zum
Zartmachen, besonders von Rindfleisch, wobei es zu einer Beschleunigung des
Fleischreifungsprozesses kommt. Ebenso als Zartmacher bei Fleisch, aber auch bei der
Herstellung von Fleischextrakten werden mikrobielle Proteasen verwendet.

Entfleischung von Knochen
Proteasen verwendet man zum Ablésen von intakten Fleischresten von Knochen. Diese

werden einer weiteren Verwendung in Suppen, Fleischpasten und als Tierfutter
zugeflihrt.
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~Enzymatisches Kleben™

Darunter versteht man das Zusammenfiigen unterschiedlicher Fleischteile, etwa bei
Kochschinken, wobei vor allem Transglutaminasen verwendet werden.

Wurstherstellung

Proteasen und Lipasen bewirken zusammen mit der Zubereitungsart und den weiteren
Zutaten die Aromareifung.

Bioanalytik in Fleischprodukten

Enzymaktivitaten erlauben die Unterscheidung von Frisch- und Gefrierfleisch.

4.7 Kase

Proteolytische Dicklegung

Zur Produktion von Kase wird traditionell das im Kalbermagen entstehende Lab bzw. das
darin enthaltene Chymosin (auch Rennin) verwendet. Lab spaltet das Haupteiweil3
(Casein) der Milch, wodurch es unléslich wird und ein Gel bildet.

Als Ersatz fur das natiirliche Chymosin wird in den letzten Jahren Labferment aus GVM
verwendet.

Das Enzym Hexoseoxidase kann zur Férderung der Gerinnung der Milch eingesetzt
werden.

Kasereifung und Aromaentfaltung

Die Aromabildung wahrend der Reifung von Kase kann durch Lipasen, Proteasen und
Aminopetidasen gesteuert bzw. intensiviert werden.

4.8 Milch und Milchprodukte

Die Spaltung der Lactose durch Lactase flihrt zu Produkten, die fiir lactose-intolerante
Personen geeignet sind und intensiviert ausserdem die milcheigene SiiBe.

Eine Steuerung und Intensivierung der Aromabildung bei Fermentationsprozessen wird
durch Proteasen erreicht.

4.9 Fette, Ole

Fettpressung

Amylasen, Proteasen, Cellulasen, Pektinasen und Mischungen dieser Enzyme werden zum
Aufschluss von Olsaaten eingesetzt. Pektinasen geringer Spezifitdt erhéhen die
Olausbeute aus Oliven um 10% (Dominguez et al. 1994).

Deutlich erhéhte Ausbeuten werden bei Sonnenblumenkernen und Rapssaat beobachtet,
wenn Hexan als Cosolvent benutzt wird.
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Fettveredelung

Die enzymatische Veredelung von Fetten durch eine Modifikation der Molekilstruktur
wird durch Lipase-katalysierte Reaktionen erreicht. Das Hauptinteresse liegt hierbei in
der Aufwertung minderwertiger Fette, diatischer und pharmakologisch bedeutender
ungesattigter Fettsduren sowie in der Herstellung von Kakaobutterersatzstoffen aus
anderen pflanzlichen Fetten.

Mit Hilfe von Cyclodextrinen (durch Cycloglycosyltransferase) werden die in Fischdlen und
Algenextrakten enthaltenen Omega-3-Fettsauren chemisch verpackt. Der
Fischgeschmack verschwindet und die Fettsduren kénnen verschiedenen Produkten
zugesetzt werden.

4.10 Gemise-Sauerkonserven, Sifte, Obst,
Obstkonserven, Marmeladen

Fruchtsafte

Pektinasen und Cellulasen werden eingesetzt, um die Stitzelemente in den pflanzlichen
Zellwanden (Pektine) abzubauen und damit die Saftausbeute beim Pressen zu erhdhen.
Bei Beeren, Sudfriichten, Apfeln und Birnen ist die Zugabe von Pektinasen allgemein
ablich.

Pektinasen und Amylasen werden dazu verwendet Tribstoffe abzubauen und eine
Kldarung des Saftes zu erreichen.

Herstellung von Gemiise- und Obstmaceraten

Zur Herstellung von Obst- oder Gemisekonzentraten (etwa bei Tomaten, Zwiebeln,
Méhren, Paprika, Sellerie, aber auch Pflaumen, Sanddorn und Hagebutte) werden
Pektinesterasen verwendet.

Enzymatisch optimierte Schalverfahren

Pektinasen kommen bei der Aufbereitung von Zitrusfriichten zum Tragen, da sie den
weiBen Schalenanteil vollstandig entfernen, was zu einer Qualitatserhéhung der
Endprodukte fihrt.

Entgiftung von cyanogenen Glycosiden und Cyaniden

Bei der Verarbeitung von Bittermandeln, Aprikosenkernen und Cassava (Maniok) treten
unter anderem cyanogene Glycoside und Cyanide aus. Da sie hochtoxisch sind, mlssen
sie aus dem Produkt, dem Abwasser und festen Abfallstoffen ferngehalten werden. Bei
der enzymatischen Hydrolyse kommen B-Glucosidasen, aHydroxynitrilasen und
Cyanidasen zum Einsatz.

4.11 Nudeln und Teigwaren

Bei der Herstellung von Nudeln sollen Qualitétsschwankungen der Weizenmehle
ausgeglichen werden. Dadurch erhalten Nudeln und Teigwaren eine gleichmaBige,
kraftige Farbe, die Bissfestigkeit wird verbessert und das Kleben nach zu langem Kochen
wird reduziert. Dies wird durch den Zusatz von Lipasen beim Produktionsprozess erreicht.
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4.12 Spezielle Nahrungsmittel — Feinkost, Diatetika und
Aromen

Eiprodukte, Dressings

Katalasen und Glucoseoxidasen werden zur Konservierung, zur Verldngerung der
Haltbarkeit sowie zum Vermeiden von Verfarbungen eingesetzt. Zuerst spaltet die
Katalase das im jeweiligen Produkt vorhandene Wasserstoffperoxid in Sauerstoff und
Wasser auf. Im zweiten Schritt bauen Glucoseoxidasen die in Eiern unerwtlinschte
Glucose - sie reagiert mit Aminosauren und bildet eine bréunliche Farbung - in eine
stabile, unproblematische Variante (Gluconsaure) um.

Hypoallergene Nahrung

Spezielle Proteasen werden zur Herstellung hypoallergener Nahrung eingesetzt. Sie
bauen dabei gezielt allergene Proteine ab, die bei daflir empfindlichen Personen
allergische Reaktionen auslésen kdnnen. Der Einsatz von Proteasen ermdéglicht unter
anderem die Gewinnung hypoallergener Sauglingsnahrung aus Kuhmilch.

4.13 Anwendung von Enzymen in der
Reststoffverwertung

Verwertung von Fischabfdllen, Meeresfriichte (Fischprotein Hydrolysat)

In der Fischmehlindustrie wird geléstes Fischprotein durch Eindampfen konzentriert. Die
dadurch entstehende héhere Viskositat wird durch Zugabe von Endo-Peptidasen wieder
herabgesetzt. Diese Konzentrate aus nicht verwertbaren Hochseefischen und
Fischabfdllen werden in den letzten Jahren vermehrt produziert, da sie als Wiirzpraparate
in der Lebensmittelindustrie verwendet werden. Durch den Zusatz von spezifischen
Proteinasen soll verhindert werden, dass bittere, hydrophobe Peptide entstehen.

Kohlehydrathaltige Reststoffe

L#Altbrot" wird durch Amylasen und Proteinasen verzuckert. Bei diesem Prozess wird
Glucosesirup hergestellt, der in vielen Backwaren den Zucker ganz oder zumindest
teilweise ersetzt.

4.14 Zusammenfassung

Enzyme werden in folgenden Bereichen der Lebensmittelherstellung eingesetzt:
Starkeverzuckerung, Backwaren, Herstellung flir Bier, Wein, Industriealkohol, SiiBwaren,
Fisch, Fleisch, Wurtwaren, Kase, Milch und Milchprodukte, Fettpressung und -veredlung,
Gemise- und Obstkonserven, Frucht- und Gemiisesaften, Marmeladen, Nudeln und
Teigwaren sowie Feinkostprodukten und Diatetika. Etwa die Halfte dieser Enzyme wird
ausschlieBlich in Lebensmittelzusammenhangen eingesetzt, die andere Halfte findet
zudem Verwendung als Futtermittel und/oder technische Enzyme und fallen damit auch
unter die jeweiligen harmonisierten Rechtsbereiche der EU.
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5

Lebensmittelenzyme in der EU und

Nordamerika
5.1 Lebensmittelenzyme allgemein

AMFEP gibt fur ihre Mitgliedsfirmen 204 verschiedene Lebensmittelenzyme an (siehe
Tabelle 19, Anhang). ETA gibt an, dass in Nordamerika derzeit 127 Lebensmitteenzyme
eingesetzt werden (ETA o. ]g).> Davon werden zumindest 49 Enzyme von beiden
Organisationen angegeben.* Insgesamt sind zumindest 220, wahrscheinlich aber 247,
verschiedene Lebensmittelenzyme am Markt (siehe
Tabelle 20, Anhang).
Insgesamt werden 64 verschiedene Enzymtypen (unterschieden nach
Enzymbezeichnung) angefliihrt, GUberwiegend Hydrolasen, aber auch Transferasen,

Oxidoreduktasen und Lyasen (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Lebensmittelenzyme am nordamerikanischen und EU-Markt

Principal enzymatic Enzyme Principal enzymatic Enzyme
activity (Food Enzymes) [nach activity (Food Enzymes) [(nach
kataly- kataly-
tischer tischer
Aktivitat Aktivitat
1 |Acetolactate decarboxylase [Lyase Inulase Hydrolases
(alpha)
2 |Aminoacylase Hydrolases Invertase or Hydrolases
Fructofuranosidase (beta)
3 |Aminopeptidase Hydrolases Laccase Oxidoreduc
tase
4 |AMP deaminase Hydrolases Lactase or Galactosidase Hydrolases
(beta)
5 |Amylase (alpha) Hydrolases Lipase, monoacylglycerol Hydrolases
6 |Amylase (beta) Hydrolases Lipase, triacylglycerol Hydrolases
6 |Arabinanase Hydrolases Lipoxygenase Oxidoreduc
tase
8 |Arabinofuranosidase Hydrolases Lysozyme Hydrolases
9 |Bromelain Hydrolases Maltogenic amylase Hydrolases
10 |Catalase Oxidoreduc Mannanase (endo-1,4-beta) |Hydrolases
tase
11 |Cellulase Hydrolases Naringinase Hydrolases
12 |Chymosin Hydrolases Papain Hydrolases
13 |Chymotrypsin Hydrolases Pectin lyase Lyase
14 |Cyclodextrin Transferase Pectin methylesterase or Hydrolases
glucanotransferase Pectinesterase
15 |Dextranase Hydrolases Pentosanase XXXX
16 |Esterase Hydrolases Pepsin Hydrolases

3 Laut AMFEP werden die auf dieser Liste angefuhrten Enzyme weltweit vermarktet (Kremer, pers. Mitteilung).
Die Liste enthalt auch ein oder zwei Enzyme, die exklusiv von AMFEP Mitgliedsbetrieben selbst verwendet
werden (AMFEP 2006b). Die Liste der ETA bezieht sich nach eigenen Angaben auf Enzyme, die in
Nordamerika in Lebensmitteln eingesetzt werden.

4 Die Zuordnung von Enzymen der ETA-Liste zu den AMFEP-Eintragen ist nicht immer ganz eindeutig, weil
AMFEP bei den Donororganismen die Spezies nicht nennt, ETA aber schon. Das bedeutet, dass die Zahl der
auf beiden Listen gemeinsam genannten Enzyme, aber auch der nur in Nordamerika verwendeten Enzyme
um rund 20 Enzyme zu niedrig gegriffen sein kann.
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Principal enzymatic Enzyme Principal enzymatic Enzyme
activity (Food Enzymes) |nach activity (Food Enzymes) (nach
kataly- kataly-
tischer tischer
Aktivitat Aktivitat
17 |Ficin Hydrolases Phosphatase Hydrolases
18 |Fructosyl transferase Transferase Phosphodiesterase Hydrolases
19 |Galactomannanase Hydrolases Phospholipase A Hydrolases
20 |Galactosidase (alpha) Hydrolases Phospholipase B Hydrolases
21 |Glucanase (beta) Hydrolases Phytase Hydrolases
22 |Glucoamylase or Hydrolases Polygalacturonase or Hydrolases
Amyloglucosidase Pectinase
23 |Glucose isomerase Isomerase Protease (incl. milkclotting |Hydrolases
enzymes)
24 |Glucose oxidase Oxidoreduc Pullulanase Hydrolases
tase
25 |Glucosidase (alpha) Hydrolases Rhamnosidase (alpha-L) Hydrolases
26 |Glucosidase (beta) Hydrolases Tannase Hydrolases
27 |Glucosidase (exo-1,3-beta)|Hydrolases Transglucosidase Transferase
28 |Glucosyltransferase or Transferase Transglutaminase Transferase
Transglucosidase
29 |Glutaminase Hydrolases Trypsin Hydrolases
30 |Hemicellulase XXXX Urease Hydrolases
31 |Hesperdinase Hydrolases Xaa-Pro-dipeptidyl- Hydrolases
aminopeptidase
32 |Hexose oxidase Oxidoreduc Xylanase Hydrolases
tase

Enzyme, die nur in Nordamerika verwendet werden, sind grau hinterlegt.
xxxX...Stellen Enzymkomplexe dar und konnen hinsichtlich ihrer katalytischen Aktivitat keiner
Gruppe eindeutig zugeordnet werden.
Quellen: AMFEP (2004), ETA (0. Jg.).

Tabelle 5: Produktionsorganismen fiir Lebensmittelenzyme

Actinida chinensis

Chaetomium erraticum

emersonii

Penicillium or Talaromyces

Actinoplanes missouriensis

Chaetomium gracile

Penicillium lilacinum

Aspergillus aculeatus

Cryphonectria or Endothia
parasitica

Penicillium roqueforti

Aspergillus foetidus

Disporotrichum
dimorphosporum

Pseudomonas paucimobilis

Aspergillus japonicus

Escherichia coli

Rhizomucor miehei

Aspergillus melleus

Hansenula polymorpha

Rhizopus delemar

Aspergillus niger

Humicola insolens

Rhizopus niveus

Aspergillus niger var.
awamori

Klebsiella planticola

Rhizopus oryzae

Aspergillus oryzae

Kluyveromyces lactis

Rhizopus oryzae or arrhizus

Aspergillus pulverulentus

Kluyveromyces marcianus var.

lactis

Saccharomyces cerevisiae

Aspergillus sojae

Lactobacillus fermentum

Streptomyces chromofuscus

Bacillus acidopullulyticus

Lactococcus lactis

Streptomyces lividans

Bacillus amyloliquefaciens
or subtilis

Leptographium procerum

Streptomyces murinus

Bacillus circulans

Microbacterium arborescens

Streptomyces olivaceus

Bacillus coagulans

Microbacterium imperiale

Streptomyces
olivochromogenes
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Bacillus licheniformis Micrococcus luteus Streptomyces rubiginosus

Bacillus macerans Mucor javanicus Streptomyces vialoceoruber

Bacillus Penicillium camembertii Streptoverticillium

stearothermophilus mobaraensis

Bacillus subtilis Penicillium chrysogenum Thermomonospora viridis

Bacillus Penicillium citrinum Trametes versicolor

thermoproteolyticus

Candida lipolytica Penicillium decumbens Trichoderma harzianum

Candida pseudotropicalis [Penicillium funiculosum Trichoderma reesei or
longibrachiatum

Candida rugosa Penicillium multicolor Trichoderma viride

Produktionsorganismen, die nur in Nordamerika verwendet werden, sind grau hinterlegt.
Quellen: AMFEP (2004), ETA (0. Jg.).

Die Vielfalt der Enzyme spiegelt sich nicht in den Produktionsorganismen wider (siehe
Tabelle 5). 58 verschiedene Mikroorganismen Spezies werden eingesetzt, wobei
Aspergillus, Bacillus, Penicillium und Streptomyces spp. dominieren. Neben mikrobiellen
Quellen gibt es immer noch eine Reihe von Enzymen, die aus tierischen und pflanzlichen
Geweben hergestellt werden (siehe Tabelle 6), vor allem aus Rindern, Ziegen, Schafen
und Schweinen sowie aus Ananas, Papaya, Gerste, Soja und Ficus spp.

Tabelle 6: Tierische und Pflanzliche Gewebe als Quelle fiir Lebensmittelenzyme

Tierische Gewebe Pflanzliche Gewebe
Animal pancreas Ananas comosus
Bovine and porcine pancreatin tissue Barley

Bovine liver Carica papaya
Calf gullets Ficus glabrata
Calf stomach Ficus sp.
Chicken egg Soy

Edible forestomach tissues of calves, kids,

and lambs

Goat gullets

Goat stomach

Lamb gullets

Ox stomach

Porcine or other animal stomach tissue

Porcine pancreas

Organismen/Gewebe, die nur in Nordamerika verwendet werden, sind grau hinterlegt.

Quellen: AMFEP (2004), ETA (0. Jg.).

Bei den tierischen Geweben (rechte Spalte) sind die Angaben unterschiedlich prazise. So ist z.B.
nicht eindeutig, ob ,animal pancreas™ und ,,Bovine and porcine pancreatin tissue™ dasselbe meinen.

5.2 Lebensmittelenzyme aus GVM

Seit der Markteinflihrung des ersten Enzyms, einer Lipase der Fa. Novo Nordisk (heute:
Novozymes) fir technische Zwecke, im Jahr 1986, hat sich der Einsatz der Gentechnik in
der Enzymproduktion dynamisch entwickelt. Derzeit werden zumindest 100 industrielle
Enzyme aus genetisch veranderten Mikroorganismen (GVM) hergestellt (siehe Abbildung
8).
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Einsatz der Gentechnik in der Enzymproduktion
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Abbildung 8: Einsatz der Gentechnik in der Enzymproduktion. Quelle: Spok et al.
(1998), Federal Environment Agency/IFZ (2002), AMFEP (2004)

Laut AMFEP stammen 63 der insgesamt 204 Lebensmittelenzyme aus GVM (siehe Tabelle
7). Die Dachorganisation der Enzymhersteller Nordamerikas ETA gibt zumindest 17
weitere Lebensmittelenzyme aus GVM an.®

‘I:llndustrielle Enzyme HLebensmittelenzyme (MO) OLebensmittelenzyme (GVM) ‘

Abbildung 9: Anteil GVM bei Lebensmittelenzymen. Quelle: AMFEP (2004)

> Hierbei ist jedoch zu beachten, dass es diesbezliglich unterschiedliche Interpretationen von GVM geben kann.
Bei Selbstklonierung ist auf der AMFEP Liste ein Donororganismus angegeben; dieser Fall gilt dann als
Enzym aus GVM (AMFEP 2006b). Die Listen der ETA spezifizieren den Gattungsnamen und legen daher nahe,
dass eine Selbstklonierung auch haufig inkludiert ist. Eine Selbstklonierung wirde allerdings nach der
Definition in Richtlinie 90/219/EWG keinen GVM im eigentlichen Sinn erzeugen.

Die Industrie favorisierte urspriinglich eine Gleichbehandlung von GVM bei Fermentationsprodukten unter der
Verordnung 1829/2003. Durch die Ausnahme von Fermentationsprodukten vom Regelungsbereich der
Verordnung wurde dies nicht weiter verfolgt. Ebenso gibt es keine Ausnahmen fir Selbstklonierungen bei
Freisetzungen von GVO. Auf EU-Ebene gelten die Ausnahmen fiir Selbstklonierungen daher nur fir die
Anwendung im geschlossen System.
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Tabelle 7 und Tabelle 8 bieten eine Ubersicht der Lebensmittelenzyme aus GVM. Derzeit
befinden sich zumindest 63 Enzyme auf dem EU-, 17 weitere auf dem
nordamerikanischen Markt. Dabei handelt es sich um 31 verschiedene Enzyme
(unterschieden nach Hauptaktivitaten), die fast ausschlieBlich aus mikrobiellen
Donororganismen hergestellt werden. Zwei Enzyme stammen urspriinglich aus Pflanzen

und zwei aus Kalberméagen.

Tabelle 7: Lebensmittelenzyme aus GVM. Quelle: AMFEP (2004)

Enzym Produktionsorganismus |Donororganismus |(IUB
(Hauptaktivitat)
1 |Acetolactate Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. 4.1.1.5
decarboxylase (alpha) |or subtilis
Saccharomyces cerevisiae |Enterobacter sp. 4.1.1.5
2 |Aminopeptidase Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.4.11.x@
longibrachiatum
3 |Amylase (alpha) Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp., 3.2.1.1
or subtilis Thermoactinomyces
sp.
Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.2.1.1
4 |Arabinofuranosidase Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.55
5 [Catalase Aspergillus niger Aspergillus sp. 1.11.1.6
6 |Cellulase Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.4
longibrachiatum
7 |Cyclodextrin Bacillus licheniformis Thermoanaerobacter|2.4.1.19
glucanotransferase sp.
8 |Galactosidase (alpha) |Saccharomyces cerevisiae |Guar plant 3.2.1.22
9 |Glucanase (beta) Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. 3.2.1.6
or subtilis
Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.6
longibrachiatum
10 |Glucoamylase or Aspergillus niger Aspergillus sp., 3.2.1.3
Amyloglucosidase Talaromyces sp.
11 |Glucose isomerase Streptomyces lividans Actinoplanes sp. 5.3.1.5
Streptomyces rubiginosus |Streptomyces sp. 5.3.1.5
12 |Glucose oxidase Aspergillus niger Aspergillus sp. 1.1.3.4
Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 1.1.3.4
13 |Hemicellulase Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. *
or subtilis
14 |Hexose oxidase Hansenula polymorpha Chordrus sp. 1.1.3.5
15 [Inulase Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 3.2.1.7
16 |Laccase Aspergillus oryzae Myceliopthora sp. 1.10.3.2
Aspergillus oryzae Polyporus sp. 1.10.3.2
17 |Lactase or Aspergillus oryzae Aspgergillus sp. 3.2.1.23
Galactosidase (beta)
Kluyveromyces lactis Klyveromyces sp. 3.2.1.23
18 |Lipase, triacylglycerol |Aspergillus oryzae Candida sp., 3.1.1.3
Fusarium sp.,
Rhizomucor sp.,
Thermomyces sp.
19 |Lipoxygenase Escherichia coli Pea 1.13.11.12
20 |Maltogenic amylase Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. 3.2.1.133
or subtilis
21 [Mannanase (endo-1,4- |Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.78
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Enzym Produktionsorganismus |Donororganismus |(IUB
(Hauptaktivitat)
beta) longibrachiatum
22 |Pectin lyase Aspergillus niger var. Aspergillus sp. 4.2.2.10
awamori
Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 4.2.2.10
longibrachiatum
Aspergillus niger Aspergillus sp. 4.2.2.10
23 |Pectin methylesterase |Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 3.1.1.11
or Pectinesterase
Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.1.1.11
longibrachiatum
Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.1.1.11
24 |Pentosanase Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. *
or subtilis
25 [Phospholipase A Aspergillus oryzae Fusarium sp. 3.1.1.4
Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.1.1.4
longibrachiatum
26 |Phospholipase B Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.1.1.5
longibrachiatum
27 |Phytase Aspergillus oryzae Peniophora sp. 3.1.3.8
28 |Polygalacturonase or |Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.15
Pectinase
Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.2.1.15
longibrachiatum
29 |Protease (incl. Kluyveromyces lactis Calf stomach 3.4.2Xx.xX
milkclotting enzymes) #
Aspergillus niger var. Calf stomach 3.4.2X.XX
awamori #
Aspergillus oryzae Rhizomucor sp. 3.4.2Xx.xX
#
Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. 3.4.2X.XX
or subtilis #
Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.4.2X.xX
#
Cryphonectria or Endothia |Cryphonectria sp. 3.4.2X.XX
parasitica #
30 |Pullulanase Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.2.1.41
Bacillus subtilis Bacillus sp. 3.2.1.41
Klebsiella planticola Klebsiella sp. 3.2.1.41
Trichoderma reesei or Hormoconis sp. 3.2.1.41
longibrachiatum
31 |Xylanase Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.8
Aspergillus niger var. Aspergillus sp. 3.2.1.8
awamori
Aspergillus oryzae Aspergillus sp., 3.2.1.8
Thermomyces sp.
Bacillus amyloliquefaciens |Bacillus sp. 3.2.1.8
or subtilis
Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.2.1.8
Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.8

longibrachiatum

*...Enzyme ohne IUB Nummer sind Enzymkomplexe.
@...Es gibt keine einheitliche IUB Nummer fiir Aminopeptidasen, sie fallen unter 3.4.11.x.
#...Es gibt keine einheitliche IUB Nummer fiir Proteasen, sie fallen unter 3.4.2.x.
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Aus den Angaben von AMFEP und ETA geht nicht hervor, welche Enzyme zudem durch
Protein Engineering strukturmodifiziert sind. Fiir Waschmittelenzyme liegen Zahlen aus
dem Jahr 1995 vor: hier waren zumindest sieben von 16 Enzymen strukturmodifiziert

(Spok et al. 1998). AMFEP bestatigt die Anwendung von Protein Engineering bei

Lebensmittelenzymen, z.B. fir die Starkeumwandlung.

Eintrdge in der AMFEP-Liste kdnnen auch mehrere natirlich-vorkommende und durch

Protein Engineering hergestellte Enzymvarianten enthalten. Verglichen mit z.B.

Waschmittelenzymen schatzt AMFEP die Bedeutung von Protein Engineering allerdings als
gering und begrenzt auf bestimmte Lebensmittelanwendungen ein (AMFEP, pers.

Mitteilung).

Tabelle 8: Lebensmittelenzyme aus GVM:. Quelle: ETA (0. 1g.)

awamori

Principal Host organism / Donor organism IUB
enzymatic Production organism
activity
Amylase (alpha) Bacillus subtilis Bacillus megatherium, Bacillus|3.2.1.1.
stearothermophilus
Bacillus licheniformis Bacillus stearothermophilus 3.2.1.1.
Chymosin Kluyveromyces marxianus|Calf prochymosin gene 3.4.23.4
var. lactis
Escherichi coli K-12 Calf prochymosin gene 3.4.23.4
Aspergillus niger var. Calf prochymosin gene 3.4.23.4
awamori
Galactosidase Saccharomyces cerevisiae |Guar seed 3.2.1.22
(alpha)
Glucose oxidase Aspergillus niger Aspergillus sp. 1.1.3.4
Lipase, Aspergillus oryzae Thermomyces lanuginosus, 3.1.1.3
triacylglycerol Rhizomucor miehei
Maltogenic amylase |Bacillus subtilis Bacillus stearothermophilus 3.2.1.13
3
Mannase (endo- Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.78
1,4-beta) longibranchiatum
Phospholipase A Aspergillus niger Porcine pancreas 3.1.1.4
Pullulanase Bacillus licheniformis Bacillus deramificans 3.2.1.41
Bacillus subtilis Bacillus naganoensis 3.2.1.41
Xylanase Aspergillus oryzae Thermomyces lanuginosus 3.2.1.8
Aspergillus niger var. Aspergillus sp. 3.2.1.8

Tabelle 9 bietet eine Ubersicht der Lebensmittelenzyme aus selbstklonierten® GVM.
Derzeit befinden sich zumindest 10 Enzyme auf dem nordamerikanischen Markt, die
ausschlieBlich aus selbstklonierten mikrobiellen Donororganismen hergestellt werden.
Die oben angegeben Zahlen sagen jedoch nichts Uber Produktionsmengen oder Umsatze
der jeweiligen Enzymtypen aus.

6 Siehe FuBnote 5.
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Tabelle 9: Lebensmittelenzyme aus selbstklonierten GVM:. Quelle: ETA (0. Jg.)

Principal enzymatic activity Host organism / Production IUB
organism
Amylase (alpha) Aspergillus niger 3.1.1.1
Bacillus amyloliguefaciens 3.1.1.1
Bacillus licheniformis 3.1.1.1
Bacillus subtilis 3.1.1.1
Arabinofuranosidase Aspergillus niger 3.2.1.55
Catalase Aspergillus niger 1.11.1.6
Cellulase Trichoderma reesei 3.2.1.4
Glucanase (beta) Bacillus amyloliquefaciens 3.2.1.6
Glucoamylase or Amyloglucosidase|Aspergillus niger 3.2.1.3
Glucose isomerase Streptomyces rubiginosus 5.3.1.5
Lactase or Galactosidase (beta) Aspergillus oryzae 3.2.1.23
Kluyveromyces marxianus var. lactis 3.2.1.23
Pullulanase Klebsiella planticola 3.2.1.41
Xylanase Aspergillus niger 3.2.1.8
Bacillus licheniformis 3.2.1.8
Bacillus subtilis 3.2.1.8
Trichoderma reesei or longibrachiatum 3.2.1.8

5.3 Zusammenfassung

Derzeit sind vermutlich mehr als 220 Lebensmittelenzyme auf dem Markt, mehr als 200
werden von AMFEP-Betrieben erzeugt. Die 64 verschiedenen Enzymtypen (nach IUB)
werden zumeist in Mikroorganismen und zu einem geringen Teil aus Pflanzen oder
tierischen Geweben hergestellt. Bei zunehmender Tendenz stammen derzeit 63 von 204
Lebensmittelenzymen aus genetisch veranderten Mikroorganismen (GVM).

Uber den Einsatz von Protein Engineering und Enzymen aus extremopbhilen
Mikroorganismen speziell fir Lebensmittelenzyme liegen keine Daten vor.
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6 Risiken und Risikobewertung bei
Lebensmittelenzymen

Die vermutlich bedeutsamsten Sicherheitsfragen beziehen sich auf die Enzymproduktion
und auf das Hantieren mit Enzympraparaten wahrend der Herstellung,
Weiterverwendung, des Transports und der Lagerung. Dies betrifft gesundheitliche
Risiken am Arbeitsplatz, die nicht spezifisch fliir Lebensmittelenzyme, sondern fir alle
industriellen Enzyme gleichermaBen gelten. Obwohl diese gesundheitlichen Risiken
madglicherweise nicht im Rahmen des Lebensmittelrechts bewertet werden, gibt Abschnitt
6.1 eine kurze Beschreibung der wichtigsten Themen wieder.

Die meisten Lebensmittelenzyme werden als Verarbeitungshilfsstoffe verwendet, die im
fertigen Lebensmittelprodukt keine technische Funktion mehr haben. Trotzdem kénnen
sie im fertigen Produkt sowohl vorhanden als auch aktiv sein. Abschnitt 6.2 ist den
gesundheitlichen Risiken fliir KonsumentInnen gewidmet, die im Zentrum der
Sicherheitsbewertung nach dem Lebensmittelrecht stehen werden. Abschnitt 6.3
beschreibt die Kontexte innerhalb derer Lebensmittelenzyme bislang hinsichtlich ihrer
Sicherheit bewertet wurden.

Fur eine ausfihrliche Darstellung der Risiken von Enzymen in der Herstellung und
Anwendung siehe auch Federal Environment Agency/IFZ (2002).

6.1 Risiken in Produktion und Handling

In Produktionszusammenhangen stehen primar die inhalativ-allergenen und
sensibilisierenden Eigenschaften von Enzymen im Vordergrund. Das Auftreten von
derartigen Effekten ist seit den spaten 60er Jahren in der medizinischen Literatur gut
beschrieben und bezieht sich vor allem auf die Herstellung und den Umgang mit
Waschmittelenzymen (fir einen ausfihrlichen Review siehe Federal Environment
Agency/IFZ 2002). In den friihen 70er Jahren wurden nachweislich auf 1000
Beschaftigen ca. 400 sensibilisiert und davon entwickelten ca. 150 Atemwegssymptome
(Little & Dolovich 1973; Slavin & Lewis 1971; Weill et al. 1973). Durch Einkapselung der
Enzyme zur Vermeidung der Staubbildung, MonitoringmaBnahmen und Schulungen sowie
durch Vermeidung von Kontakten und Immobilisierung von Enzymen hat sich die
Situation bei der Enzymherstellung sowie bei der Formulierung von enzymhaltigen
Waschmitteln stark gebessert.

Gegenwartig scheinen die Beschaftigten in der Backwarenindustrie die Gruppe mit den
héchsten Risiken zu sein. Eine Sensibilisierung ist aber auch mit Enzymen aus anderen
Bereichen beschrieben. Jingeren Studien zufolge sind bis zu 30% der exponierten
Beschaftigen sensibilisiert (Doekes et al. 1999; Vanhanen et al. 2001). Allerdings
erkrankt nur ein kleiner Teil der sensibilisierten Personen und die klinische Symptomatik
ist haufig schwach ausgepragt.

Ebenso sind allergene Wirkungen nach Hautkontakt bekannt. Ob Enzyme auch primar
Uber Hautkontakt sensibilisieren kénnen, wird in der medizinischen Literatur sehr
kontrovers diskutiert (Bannan et al. 1992; Bolam et al. 1971; Herbst & Maibach 1991;
Peters & Mackenzie 1997; Podmore & Storrs 1989; Rodriguez et al. 1994; Tuomi 2000).
Darliber hinaus sind nach Hautkontakten auch irritative Wirkungen beschrieben (Peters &
Mackenzie 1997).
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6.2 Risiken fiir KonsumentInnen

Bei der Sicherheit fir die KonsumentInnen standen bislang die toxischen Risiken im
Vordergrund. Die aus der biotechnologischen Herstellung resultierenden
Enzymkonzentrate bestehen zwischen 2 und 70% aus dem Enzym selbst, d.h. es kénnen
bis zu 98% Beiprodukte vorliegen (AMFEP, personl. Mitteilung). Da Mikroorganismen und
z.T. auch nahe verwandte Spezies oder Stdmme der verwendeten
Produktionsorganismen bekanntermaBen auch Toxine bilden kénnen, vor allem
Mycotoxine und Enterotoxine, richtet sich das Hauptaugenmerk auf diese. Diese Toxine
kdénnen Uber die Produktionsorganismen (z.B. bei unzureichender systematischen
Bestimmung) oder Uber Kontaminanten in das Enzymprodukt gelangen. Darlber hinaus
kdédnnen auch noch nicht bekannte Toxine oder Toxine, auf die nicht spezifisch getestet
wird, in den Enzympraparaten vorhanden sein. Toxische Wirkungen kdnnen grundsatzlich
aber auch von den Enzymen selbst ausgehen. Zudem kénnen Enzympraparate mit
pathogenen oder opportunistisch pathogenen Mikroorganismen kontaminiert sein.

Aus diesen Griinden werden flir die Risikoabschdatzung von Enzympraparaten zumeist
subchronische, orale Toxizitatsstudien mit Nagern sowie Tests auf Abwesenheit von
bestimmten bekannten Toxinen empfohlen. Ebenso sind Grenzwerte flir Coliforme,
Salmonella spp., E. coli und teilweise auch Staphylococcus aureus vorgeschrieben und
die Gesamtzahl der lebensfahigen Mikroorganismen muss Uberwacht werden.

Weitere Grenzwerte beziehen sich auf Arsen, Blei, Cadmium, Kupfer und andere
Schwermetalle. Ebenso ist die Abwesenheit von antibiotischer Aktivitdt nachzuweisen.

Allergene Risiken fir KonsumentInnen durch Lebensmittelenzyme sind bislang kaum ein
Thema in der wissenschaftlichen Literatur. Die sehr wenigen verfligbaren medizinischen
Berichte zu diesem Thema geben Hinweise, dass bereits gegen Enzyme sensibilisierte
Personen (z.B. Backer) allergisch auf bestimmte Nahrungsmittelenzyme reagieren
kdénnen (Baur & Czuppon 1995; Kanny & Moneret-Vautrin 1995; Mansfield & Bowers
1983). Personen, die gegen Schimmelpilze sensibilisiert sind, z.B. gegen Aspergillus
fumigatus, zeigten keine Reaktionen mit Enzymen von Aspergillus oryzae und A. niger
(Cullinan et al. 1997). Personen mit Allergien gegen Cellulase zeigten keine Reaktionen
beim Verzehr von WeiB3brot, das mit Cellulase produziert wurde (Tarvainen et al. 1991).

Wahrend die Mehrzahl der Backer mit allergischen Asthma keine Reaktionen nach dem
Verzehr ihrer eigenen Produkte zeigen (Baur et al. 1986; Baur et al. 1994; Withrich &
Baur 1990) und auch bei Beschdftigen in der Enzymindustrie, die gegen Amylase
sensibilisiert sind, keine allergischen Reaktionen bekannt sind (Dauvrin et al. 1998), gibt
es vereinzelt Berichte, dass Personen mit bestatigter respiratorsicher Allergie gegen Mehl
nach dem Verzehr von enzymhaltigen Nahrungsmitteln allergische Reaktionen zeigen
(Baur et al. 1994; Baur & Czuppon 1995; Kanny & Moneret-Vautrin 1995; Vidal &
Gonzales Quintela 1995).

Bislang gibt es auch keine klinischen Berichte iber Allergien von Personen, die Enzyme
zu medizinischen Zwecken oder als Verdauungshilfsmittel eingenommen haben (Dauvrin
et al. 1998). Allerdings zeigten sich Falle von Kreuzreaktionen mit
Nahrungsmittelallergenen, z.B. reagierte ein Sellerieallergiker auf Bromelain (Nettis et al.
2002).

Anhand der genannten Berichte kommen Dauvrin et al. (1998) und Aberer (2002) (in
Federal Environment Agency /IFZ 2002) Ubereinstimmend zum Schluss, dass ,Enzyme
residues in bread or other foods do not represent any unacceptable risk to consumers".

Allerdings ware nach Aberer zu Uberpriifen, ob sich bei einem vermehrten Einsatz von
thermostabilen Amylasen und Xylanasen in der Brotproduktion, das Bild nicht andern
wirde (ibid).
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6.3 Risikobewertung bei Lebensmittelenzymen

Eine freiwillige Sicherheitsbewertung von Lebensmittelenzymen erfolgte bislang zumeist
durch das Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA), das seit 1971
Risikobewertungen fiir Lebensmittelenzyme durchfiihrt. 68 Enzyme wurden bisher auf
diesem Weg bewertet.

In der EU haben das frithere Scientific Committee on Food und das Nachfolgekomitee,
der AFC Panel der EFSA, insgesamt sechs Enzyme flir unterschiedliche Anwendungen im
Lebensmittelbereich bewertet). Erfahrung in der Risikobewertung von Enzymen bestehen
auch bei den nationalen Komitees und Behérden in Frankreich, Déanemark und
GroBbritannien, die Enzympraparate entweder im Rahmen von nationalen
Zulassungsverfahren oder einer freiwilligen Priifung untersuchten (siehe auch Uberblick
in SCOOP 2000). Erfahrungen mit Enzymen liegen auch in den USA vor, die Enzyme, die
nicht als ,Generally Recognized as Save" (GRAS) eingestuft sind, im Rahmen von
Marktzulassungsverfahren bewerten. Bislang wurden ca. 50 Enzyme entweder als GRAS
eingestuft oder als Lebensmittelzusatzstoffe positiv bewertet.

JECFA, SCF und die FDA unterscheiden bei Enzymen nicht nach Verarbeitungshilfsstoffen
oder Lebensmittelzusatzstoffen.

Von einigen der oben genannten Komitees bzw. Behérden wurden auch Leitlinien fur die
Bewertung von Lebensmittelenzymen entwickelt (AMFEP 1996; JECFA 2001a; JECFA
2001b, SCF 2001). Die EU-Leitlinien des SCF stammen allerdings bereits aus dem Jahr
1982 und sind bislang nicht aktualisiert worden. Zudem liegen auch Leitlinien der
Industrie vor (AMFEP 1992).

Kirzlich hat die EFSA einen Leitlinienentwurf flr die Risikobewertung von GVM und deren
Produkte fir Lebens- oder Futtermittel vorgelegt (EFSA 2005a), der Enzyme zwar nicht
explizit erwdhnt — wohl aber auf die Bewertung von Proteinen aus GVM eingeht. Es ist
davon auszugehen, dass dieser Leitlinienentwurf zumindest im Fall von Enzymen aus
GVM eine Rolle spielen wird.

Die Leitlinien unterschieden sich in Detaillierungsgrad und Anforderungen (Federal
Environment Agency/IFZ 2002). JECFA, SCF, FDA und COT beziehen allergene Risiken
nicht mit ein - weder fir KonsumentInnen noch fiir Beschaftigte in der Industrie.
Hingegen wird im Entwurf der EFSA in analoger Weise zur Risikoabschatzung von GVOs
und GV Lebensmittel allergenen Risiken und deren Bewertung ein bedeutsamer
Stellenwert zugemessen (EFSA 2005a).

6.4 Zusammenfassung

Nach bisherigen Erfahrungen gehen von Enyzmen Risiken in erster Linie fir Beschaftige
von Enzymherstellern sowie von Betrieben, die Enzyme einsetzen, aus. Feine
enzymhaltige Staube und Aerosole kénnen inhalativ sensibilisieren und auch zum
Ausbruch von allergischen Erkrankungen fiihren. Dies ist bereits seit Ende der 60er Jahre
bekannt und hat zu einer Reihe von arbeitsplatzbezogenen Praventions- und
MonitoringmaBnahmen gefiihrt. Waren es in den 1970er Jahren vor allem die
Enzymhersteller und die Hersteller enzymhaltiger Waschmittelformulierungen, so ist
gegenwartig die Backwarenindustrie am starksten betroffen. Enzyme kdénnen Uberdies
nach Hautkontakt allergen und irritativ wirken. Diese Risiken sind nicht spezifisch flr
Lebensmittelenzyme, sondern gelten generell fir alle industriellen Enzyme.
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Bei der Sicherheit fiir KonsumentInnen standen bislang die toxischen Risiken der
Enzymkonzentrate im Vordergrund. Gemeinsam mit den aktiven Enzym kdénnen vom
Produktionsorganismus oder von kontaminierenden Organismen Myco- oder Enterotoxine
in das Enzymprodukt gelangen. Allergene Risiken fiir KonsumentInnen waren bislang
kaum ein Thema und betreffen eventuell vor allem Personen, die zuvor inhalativ
sensibilisiert worden sind.

Risikobewertungen von Lebensmittelenzymen erfolgten bislang vor allem im Rahmen des
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) und von einzelstaatlichen
Zulassungsverfahren, wie in Frankreich und Danemark. Eine geringere Zahl von
Bewertungen liegen auch vom EU Scientitific Commitee on Food (SCF) vor. Spezifische
Richtlinien zur Risikoabschatzung von Lebensmittelenzymen wurden bislang vom JECFA,
dem SCF und der AMFEP sowie vom britischen Committee on Toxicology vorgelegt.

Seite 44 von 139



Lebensmittelenzyme in der EU

7 Regulierung von Lebensmittelenzymen in
der EU

Dieses Kapitel beschreibt und diskutiert ausgehend von der bisherigen Situation in der
Regulierung von Lebensmittelenzymen zentrale Aspekte des Vorschlags fir die
Enzymverordnung. In einem ersten Abschnitt wird ein Uberblick tiber den derzeitigen
Stand der Regulierung von Lebensmittelenzymen in der EU und in den Mitgliedslandern
gegeben (Abschnitt 7.1), und Schllisselbegriffe der Enzymregelung werden vorgestellt
und erértert. Abschnitt 7.2 beschreibt den Rahmen der neuen Verordnung. Die
nachfolgenden Abschnitte beschaftigen sich mit speziellen Aspekten des
Verordnungsvorschlags: Kennzeichnung (7.3), Risikoabschatzung und Positivliste (7.4).

7.1 Kernpunkt: Zusatzstoff oder

Verarbeitungshilfsstoff?
7.1.1 Status quo ante

Enzyme, die in der Lebensmittelproduktion eingesetzt werden, werden im EU-
Lebensmittelrecht unterschieden in:’

O Lebensmittelzusatzstoffe und
O Verarbeitungshilfsstoffe.

Eine harmonisierte Regelung liegt bislang nur flir Lebensmittelzusatzstoffe vor: Richtlinie
89/107/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden dirfen, zuletzt geandert durch die
Richtlinie 94/34/EG, sowie Richtlinie 95/2/EG Uber andere Lebensmittelzusatzstoffe als
Farbstoffe und SiBungsmittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinien 96/85/EG,
98/72/EG, 2001/5/EG, 2003/52/EG and 2003/114/EG. Diese Regelung sieht ein
Zulassungsverfahren mit einer verpflichtenden Risikobewertung durch die EFSA und
einen Eintrag in eine Positivliste im Anhang der Richtlinie als Voraussetzung fir eine
Anwendung vor.

Allerdings sind bislang nur zwei Enzyme, Invertase (E1103) und Lysozym (E1105), als
Zusatzstoffe zugelassen. Die meisten Enzyme werden als Verarbeitungshilfsstoffe
betrachtet, fir die es bis dato keine EU-harmonisierte Regelung gibt.®

Auf Ebene der Mitgliedstaaten gib es in Frankreich, Danemark, Ungarn und Polen
verpflichtende Zulassungsverfahren flir Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe; in
GroBbritannien ist eine freiwillige Notifizierung etabliert. Die meisten Mitgliedstaaten
haben jedoch keine spezifische Gesetzgebung dazu erlassen (SCOOP 2000; Zeman
2002).°

Nach Cana & Schliessner (2006) kdnnten Enzyme allerdings auch als Aromen eingestuft
werden und damit unter die Richtlinie 88/388/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln

7 Eine dritte Kategorie bilden Enzyme, die als Nahrungsergdnzungsmittel eingesetzt werden. Diese werden

jedoch nicht im oben genannten Sinn dem Nahrungsmittel zugesetzt und wurden bislang weitgehend aus der
Diskussion ausgeklammert.

8 202 von insgesamt 204 Enzymen.

° Fur nahere Informationen zu Frankreich, Danemark und GroBbritannien sieche SCOOP (2000) bzw. Federal
Environment Agency/IFZ (2002).

Seite 45 von 139



Lebensmittelenzyme in der EU

und Uber Ausgangsstoffe flir ihre Herstellung fallen. Beispiele daflir werden allerdings
nicht angegeben. Diese Ansicht wird von AMFEP (2006b) nicht geteilt.

Harmonisierte EU-Regelungen gibt es ferner flir spezifische Bereiche: Die Richtlinie
2001/112/EWG Uber Fruchtsafte und bestimmte gleichartige Erzeugnisse fir die
menschliche Ernahrung regelt die Zulassung von Pektinasen, Proteasen und Amylasen fur
diese Zwecke. Richtlinie 83/417/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber bestimmte Milcherzeugnisse (Kaseine und Kaseinate) fir die
menschliche Erndhrung regelt die Anwendung von Rennet und ,,anderen Milch-
koagulierenden Enzymen". Verordnung 1493/1999 Uber die gemeinsame
Marktorganisation flir Wein regelt die Anwendung von Enzymen in der Weinproduktion.

7.1.2 Abgrenzung Zusatzstoff — Verarbeitungshilfsstoff

Die Unterscheidung in Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe bildete bereits bisher ein
zentrales Kriterium in der Regulierung, von der die Notwendigkeit einer Zulassung (als
Zusatzstoff) und einer Kennzeichnung am fertigen Lebensmittelprodukt abhangt.
Kernpunkt der Unterscheidung ist, dass ein Verarbeitungshilfsstoff zwar in Form von
Rickstanden im fertigen Lebensmittel vorhanden sein kann, dort aber keine technische
Funktion/Wirkung mehr haben darf. Auch dirfen keine gesundheitlichen Risiken damit
verbunden sein (siehe Definition in Tabelle 10). Cana & Schliessner (2006) sehen einen
weiteren Kernpunkt in der beabsichtigten Anwesenheit im fertigen Lebensmittelprodukt.
Ein Zusatzstoff wiirde als Bestandteil des Lebensmittel gelten, ein Verarbeitungshilfsstoff
jedoch nicht.

Die EU-Definitionen von Zusatz- und Verarbeitungshilfsstoffen werden allerdings in den
Mitgliedstaaten unterschiedlich interpretiert (EC 2006c), was auch von der Industrie als
Problem anerkannt wird (AMFEP 2005b; CIAA 2005). Unterschiedliche Interpretationen
gibt es auch bezlglich der Codex Alimentarius Definition (siehe

Tabelle 18 im Anhang), die der EU-Definition zugrunde liegt (AMFEP 2006b).

Bislang wurde diese definitorische Unterscheidung eher dahingehend interpretiert, dass
Enzyme, die eine beabsichtigte Funktion im fertigen Lebensmittel haben, als Zusatzstoffe
eingestuft worden sind, wahrend solche, die zu Zwecken der Verarbeitung eingesetzt
wurden, ausschlieBlich als Verarbeitungshilfsstoffe eingestuft worden sind. Keine
stechnischen Wirkungen im Lebensmittelprodukt™ wurde als keine beabsichtigten
technischen Wirkungen im Lebensmitteprodukt interpretiert.

In der Praxis bedeutet dies, dass nur zwei von zumindest 204 derzeit am Markt
befindlichen Lebensmittelenzymen ein EU-Zulassungsverfahren durchlaufen haben und
auch auf dem Lebensmittelprodukt zu kennzeichnen sind.

Die Industrie hat - vermutlich nicht zuletzt aufgrund verschiedener nationaler

Interpretationen dieser Unterscheidung — bereits 1999 eine Prazisierung des
Unterschieds vorgeschlagen (AMFEP/CIAA 1999, siehe Tabelle 11).

Tabelle 10: Definitionen von Zusatzstoffen und Verarbeitungshilfsstoffen

Enzymkategorie Definitionen

Lebensmittelzusatzstoff | Derzeit giltige Definition: “any substance not normally
consumed as a food in itself and not normally used as a
characteristic ingredient of food whether or not it has nutritive
value, the intentional addition of which to food for a
technological purpose in the manufacture, processing,
preparation, treatment, packaging, transport or storage of
such food results, or may be reasonably expected to result, in
it or its by-products becoming directly or indirectly a
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Enzymkategorie Definitionen

component of such foods.” (Richtlinie 89/107/EWG, Art.1.2)

Anderungsvorschlag vom Aug. 2003: “any substance not
normally consumed as a food in itself and not normally used
as a typical ingredient of food, whether or not it has nutritive
value, the intentional addition of which to food for a
technological purpose in the manufacture, processing,
preparation, treatment, packaging, transport or storage of
such food results (directly or indirectly),, in it or its by-
products becoming a component of [or otherwise affecting the
characteristics] such foods.”(EC 2003, Art 3 (1); kaum
verandert im Feb. 2005 vorgelegt )BMGF pers. Mitt.)

Verarbeitungshilfsstoff Derzeit gliltige Definition: “any substance not consumed as a
food ingredient by itself, intentionally used in the processing
of raw materials, foods or their ingredients, to fulfil a certain
technological purpose during treatment or processing and
which may result in the unintentional but technically
unavoidable presence of residues of the substance or its
derivatives in the final product, provided that these residues
do not present any health risk and do not have any
technological effect on the finished product.” (Richtlinie
89/107/EWG, Art.1.2)

Anderungsvorschlag vom Feb. 2005: “any substance not
consumed as a food by itself, intentionally used in the
processing of raw materials, foods or their ingredients, to fulfil
a certain technological purpose during treatment or
processing. The substance must be intentionally removed
after treatment or processing or attached/fixed to a
support/matrix allowing its re-use or continuous use during
treatment or processing, but preventing it from being
transferred into the final product. However, this may lead to
the technically unavoidable presence of residues of the
substance or its derivatives in the final product provided they
do not present any health risk and do not have any
technological effect on the finished product.” (EC 2005a, S. 2)

Quelle: EC (2005a), Richtlinie 89/107/EWG.
7.1.3 Anderungsvorschlag zur Abgrenzung

In der vorgeschlagenen Enzymverordnung werden nun explizit die gleichen
Anforderungen bezliglich Sicherheitsbewertung, Zulassung und des Eintrags in die
Positivliste flr beide Arten von Enzymen etabliert. Wichtig wird die Unterscheidung
wieder bei der Kennzeichnung (siehe Abschnitt 7.3.2).

Ein friherer Verordnungsentwurf vom Februar 2005 fasst die Definition der
Verarbeitungshilfsstoffe relativ eng (siehe Tabelle 10), wonach nur Enzyme, die
tragerfixiert sind und in den folgenden Prozessschritten ,entfernt"!® werden, als solche
einzustufen sind (ausgenommen technisch unvermeidbare Riickstéande).!!

10 offen ware hier sicher auch gewesen, was man unter ,intentionally removed" zu verstehen hatte. Ob es um
die physikalische Entfernung der Substanz gegangen ware oder ob z.B. ein Pasteurisierungsschritt bereits als
zur Denaturierung und damit zur ,Entfernung" des aktiven Enzyms fiihrend betrachtet worden wére.

1 Enzyme, die bei der Verarbeitung einfach nur zugesetzt werden und deren Verbleib im fertigen Produkt
maoglich oder sicher ist, wirden nicht unter diese Definition fallen. Damit wirde sich die Frage stellen,
welchen Status diese Enzyme haben. Im Sinne der Definition der Richtlinie 89/107/EWG wéren sie keine
Lebensmittelzusatzstoffe, eventuell aber im Sinne der im Verordnungsentwurf fiir Lebensmittelzusatzstoffe
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Trotz einer nur sehr allgemeinen Kennzeichnungserfordernis mit dem Wort ,Enzyme" auf
dem Etikett, hat sich die Lebensmittelindustrie vehement gegen diese Anderungen der
Definition ausgesprochen (CIAA 2005; EC 2006c). CIAA (2005) bezeichnet diesen
Vorschlag als nicht-umsetzbar und sieht Probleme in der Interpretation und in den
Unterschieden zur Codex Alimentarius Definition (siehe
Tabelle 18, Anhang). Nach dieser Definition wiirden viele Enzyme im Bezug auf
Kennzeichnungserfordernisse als Zutaten eingestuft werden, was aus Sicht der CIAA fir
KonsumentInnen keinen Nutzen bringt (ibid. S.10), da auch dann gekennzeichnet
werden misste, wenn die Enzyme im Lebensmittel nicht mehr in der aktiven Form
vorhanden waren und keine Funktion mehr austiben wiirden (EC 2006c).

Die Mitgliedstaaten und KonsumentInnenorganisationen unterstitzten hingegen die
Neudefinition, da sie zur Reduktion der Unsicherheit in der Kategorisierung und im
Allgemeinen auch zu einer besseren Information der Konsumentlnnen beitragen wiirde
(EC 2006c, BEUC 2005).

Tabelle 11: Vorschlag von AMFEP/CIAA fiir eine prazisere Unterscheidung von
Zusatzstoffen und Verarbeitungshilfsstoffen (Status: 1999)

Status in the
final food

Comment

Categorized as

Active enzyme

An enzyme which is added at any stage of the
production process with the purpose of still
exerting its catalytic activity in the final
foodstuff. Thus, the enzyme plays a specific,
intentional technological function in the final
foodstuff.

Food additive

Non-active
enzyme

An enzyme which is added with the purpose to
exert its catalytic activity during food processing.
In the foodstuff itself, the enzyme is still present
but not able to exert its catalytic activity due to
external circumstances, such as depletion of the
substrate, wrong pH, wrong redox conditions,
lack of cofactors, lack of water, etc. If it were
technically possible to remove the non-active
enzyme from the final foodstuff at the moment
of purchase, this would not have any influence
on the characteristics of the foodstuff itself.

Processing aid, if it
can be shown that
the anticipated
processing
conditions exclude
the possibility of
the enzyme being
or becoming
functional in the
final product.

Denatured or
degraded enzyme

An enzyme which is added with the purpose to
exert its catalytic activity during food processing.
At some point during the processing, the enzyme
is not removed, but irreversibly denatured or
degraded. This can be brought about by heat
denaturation or degradation by proteolytic
enzymes naturally present in the food. If it were
technically possible to remove the
denatured/degraded enzyme from the final
foodstuff at the moment of purchase, this would
not have any influence on the characteristics of
the foodstuff itself.

Processing aid

Removed enzyme

An enzyme which is used with the purpose to
exert its catalytic activity during food processing.

Processing aid

vorgeschlagenen erweiterten Definition (siehe auch Tabelle 10). Modgliche Beispiele sind Pektinasen zur
Fruchtsaftklarung, Proteasen bei der Tofuherstellung oder in der Kaseproduktion, Cellulasen und Pektinasen
zur Herstellung von Obst- und Gemiisemazeraten.
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Status in the Comment

final food

Categorized as

At some point during the processing a step to
either remove or separate the enzyme from the
final food is carried out. The final food therefore
contains either no or only trace amounts of
residual enzyme protein.

Quelle: AMFEP/CIAA (1999).

Der Uberarbeitete Entwurf vom Oktober 2005 ging wieder zur urspringlichen Definition
der Richtlinie 89/107/EWG zurlick, allerdings waren die Formulierungen im Impact
Assessment (IA) der Kommission zum Verordnungsentwurf und im revidierten Entwurf
z.T. unterschiedlich und im hohen MaBe interpretationsbediirftig. Die Aufgabe des
Versuchs der Neudefinition wurde damit begriindet, dass ,die Lebensmittelindustrie
jedoch eine solche Anderung fiir zu weitreichend hielt" (EC 2006c, Begriindungen, S.4).

7.1.4 Riickkehr zur bisherigen Definition

Im jingsten Entwurf vom Juli 2006 wurden einige Inkonsistenzen bereinigt, andere
bleiben bestehen (EC 2006c). Fir die Interpretation der Definition bleibt aber die zentrale
Frage, ob ein Verarbeitungshilfsstoff nur dann vorliegt, wenn das Enzym keinen
technischen Effekt mehr auslibt oder auch dann, wenn kein technischer Effekt intendiert
ist. Ahnlich duBert sich auch AMFEP (2006a, S.5f, siehe auch

Tabelle 28 im Anhang).

Tabelle 12: Formulierungen zur Definition von Verarbeitungshilfsstoffen in den

Entwiirfen vom Juli 2006

Formulierung (Zitat)

Kommentar

“Substances not consumed as food itself
but used intentionally in the processing of
foods, which only remain as residues in
the final food and do not have a
technological effect in the final product.”
(EC 2006c, Erwagungsgrund 6)

Enzyme mussen nicht notwendigerweise im
Endprodukt vorhanden sein (z.B. im Fall von
entfernten oder immobiliisierten Enzymen).
»~Technological effect" ist breiter als
“technological function”; kénnte eher als
biochemischer Effekt interpretiert werden
und wirde die Frage nach der Belegbarkeit
des Nicht-Vorliegens eine solchen nach sich
ziehen.

“present in food in the form of a residue, if
at all and will have no technological effect
on the finished product” (EC 2006a, S.11).

Siehe obige Kommentare.

“processing aids are essentially
substances that are added during food
processing for technical reasons and which
may result in the unintentional but
technically unavoidable presence of
residues of the substance in the final food,
but do not have a technological function in
the final food”(EC 2006d).

Siehe obige Kommentare. Die Bezugnahme
auf “technological function™ kdénnte als
intendierte technische Wirkung interpretiert
werden und ware damit einfacher in der
praktischen Anwendung.

Quelle: EC (20064a,c,d).
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Letzter Fall ist einfach zuzuordnen und bedarf keines technisch-wissenschaftlichen
Nachweises, d.h. es wiirde eine Beschreibung des Einsatzzweckes genligen. Tendiert
man allerdings zur ersteren Definition, dann misste man in weiterer Folge detailliert
festlegen, was unter einem ,technischen Effekt" zu verstehen ist und wie man das Nicht-
Vorliegen nachweisen misste. Betrachtet man beispielsweise jede noch vorhandene
katalytische Aktivitat als einen technischen Effekt, ware also gezielt auf diese hin zu
untersuchen bzw. sicherzustellen, dass das Enzym im Lebensmittel denaturiert ist. Auch
ware anzugeben, wie diese Sicherstellung zu belegen sein wirde: z.B. durch eine
plausible Erklarung!? oder durch einen experimentellen Nachweis.

In den Begrindungen zum Verordnungsentwurf vom Juli 2006 ist dementsprechend auch
vorgesehen, die Ausarbeitung von Leitlinien fir die Auslegung der Definition zu priifen
(EC 2006c, Begriindungen, S.4).

Die Erstellung einer derartigen Interpretationshilfe wird in diesem und den nachfolgenden
Abschnitten bedeutsam sein, weil damit u.a. die Grenzziehung bei Enzymen im Bezug auf
die Kennzeichnung vorgenommen wird. Eine fallspezifische Grenzziehung erfolgt
voraussichtlich im Komitologieverfahren (siehe auch Abschnitt 7.4.5).

7.1.5 Verbleib von Lebensmittelenzymen im Produkt

Anhaltspunkte flr das Vorhandensein von Enzymen im Lebensmittelprodukt finden sich
in den Szenarien flr die Toxizitatsabschatzung, die Enzyme haufig auch dann
durchlaufen, wenn dazu keine gesetzliche Verpflichtung besteht, z.B. im Rahmen des
JECFA. Eine Reihe dieser Toxizitatsabschatzungen sind auch in der wissenschaftlichen
Literatur publiziert und werden derzeit im Rahmen eines Forschungsprojekts zur
Proteintoxizitat untersucht. Sofern es sich um mengenbezogene Konzentrationsangaben
handelt, schwanken die darin angegebenen Enzymkonzentrationen fiir Lebensmittel
zwischen 285 mg Enzym/kg Lebensmittel (= 5,7 mg TOS) flr Xylanasen in Brot, 400 mg
TOS/kg in Sirup und 25 mg TOS/kg Bier fir Pullulanase, bis zu 5 pg/kg Lebensmittel fir

Xylanasen in Wein sowie 1,88 y g TOS/kg Brot flr Lipasen. Bezogen auf die

angenommene Aufnahme (Estimated Daily Intake, EDI) bedeutet dies in etwa bis zu 1
g/kg Koérpergewicht/Tag fir B-Galactosidase, bzw. 0,017 g/kg Kérpergewicht/Tag flr
Pektinesterase bis hin zu 5 pg TOS/kg Kérpergewicht/Tag flr Lipasen in Brot. (Bergman
& Broadmeadow 1997; Coenen et al. 1995; Greenough et al. 1996; Lissau et al. 1998;
Pico et al. 1999; Stavnsbjerg et al. 1986; Spok et al. unveroffentlicht). AMFEP gibt an,
dass die Enzymdosierung typischerweise ca. 0,01 bis 1% Enzympraparat betragt (AMFEP
2006b). Dieses wiederum besteht zu 0,5 bis 15% aus dem aktiven Enzym. Die
verbleibenden Anteile sind Begleitstoffe und Verunreinigungen aus dem
Fermentationsprozess sowie Zusatzstoffe (Stabilisatoren, Fillstoffe, Farbstoffe etc., die
z.T. wahrend des Formulierungsprozesses zugesetzt werden) (Federal Environment
Agency/IFZ 2002).

Die Konzentration lieg somit in etwa im selben Bereich wie die von heterologen Proteinen
aus genetisch veranderten Pflanzen der ersten Generation (herbizid- bzw.
insektenresistent). Dieser Aspekt kénnte flr die Ausgestaltung der Anforderungen fir die
Risikoabschatzung, z.B. fir Toxizitadtsstudien, eine Rolle spielen.

Einschrankend ist jedoch festzustellen, dass diese Konzentrationsangaben und EDI-
Rechnungen auf der sehr konservativen Annahme beruhen, dass das gesamte zugesetzte
Enzym noch im fertigen Lebensmittel vorhanden ist. Nur in wenigen Fallen wurde das
Vorhandensein der Enzyme auch tatsachlich experimentell Gberpriift, z.B. im Fall von
Alpha-Amylase in der Herstellung von Sirup aus Starke (aus WHO FAS 52) und
madglicherweise auch im Fall von bakterieller Amylase in Brot (Burrington 1998). Laut

2 1n dieser Richtung kann der Vorschlag von AMFEP/CIAA aus 1999 interpretiert werden (Tabelle 11).
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AMFEP sind Daten zum Verbleib von Enzymen in Lebensmitteln Ublicherweise nicht
vorhanden (AMFEP 2006b).

Tabelle 13: Enzymgehalte im fertigen Lebensmittelprodukt auf Basis
TOS/aktives Enzym per kg Lebensmittel

TOS Gewicht aktives | Prozent aktives | Anwendung/Beschreibung
Enzym Enzym

0,02 - 2000 n.a. 0,00005 - 0,15° Allgemeine Bereichsangabe

mg®

5,7 mg 285 mg/kg n.a. Xylanase in Brot

400 mg n.a. n.a. In Sirup

25 mg n.a. n.a. Pullulanase in Bier

1,88ug n.a. n.a. Lipase in Brot

86-384 mg n.a. n.a. Kase

n.a. 1 mg - 300 mg n.a. Heterologes Protein in genetisch
veranderten Pflanzen der ersten
Generation

TOS: total organic substance; n.a. nicht angegeben; a) rechnerisch ermittelt auf Basis von
Bereichsangaben fiir Lebensmitteenzyme allgemein in Federal Environment Agency/IFZ (2002),
AMFEP (2006Db). Die tatsidchlichen Werte konnen daher noch von den rechnerisch ermittelten
abweichen, stimmen allerdings gut mit den in dieser Tabelle angegeben Werten aus anderen Quellen

iiberein.

Quelle: AMFEP (2006b), Bergman & Broadmeadow (1997), Boudjellab et al. (1994), Coenen et al.
(1995), Federal Environment Agency/IFZ (2002), Greenough et al. (1996), Lissau et al. (1998), Pic6
et al. (1999), Stavnsbjerg et al. (1986), Spok et al. unveroffentlicht.

7.1.6 Funktion/Aktivitat von Lebensmittelenzymen im Produkt

Ahnlich gelagert stellt sich das Problem dar, ob Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe noch
im Lebensmittelprodukt einen technischen Effekt haben kénnen. Interpretiert man
~technischen Effekt" als katalytische Aktivitat, so ware dies nur experimentell
festzustellen. Diese experimentellen Untersuchungen werden zumindest im Rahmen der
Sicherheitsbewertungen nicht durchgefiihrt, bestenfalls wird aufgrund von Angaben Uber
madgliche denaturierende Prozessierungsschritte, Lagerstabilitat und Verfligbarkeit von
Cofaktoren, pH-Wert, Temperatur eine Einschatzung vorgenommen.

Zudem stellt sich die Frage, ob eine experimentelle Bestimmung von
Restenzymaktivitaten so einfach durchfiihrbar ware, weil méglicherweise die
Anwesenheit von anderen aktiven Enzymen das Ergebnis verfalschen kdénnte. In diesem
Sinne gibt auch AMFEP an, dass eine Analyse der Enzymaktivitat im Lebensmittelprodukt
entweder schwierig oder unmdéglich sei (AMFEP 2006b).

7.1.7 Mogliche Grenzfille

AMFEP gibt an, dass entsprechend ihrer Interpretation der Definition (keine
technologische Funktion im Endprodukt) keine Grenzfalle vorliegen. Das selbe Enzym
kdénne allerdings sowohl als Lebensmittelzusatzstoff oder als Verarbeitungshilfsstoff
eingesetzt werden, z.B. Invertase in Konfekt mit Cremeflllung und flir die Produktion
von Isoglucose (AMFEP 2006b).

Allerdings kénnen Enzyme in der Fleischproduktion und -zubereitung in unterschiedlichen
Stadien eingesetzt werden (siehe Tabelle 14)

Proteasen kénnen wahrend der Fleischverarbeitung, vor der Verpackung oder vor der
Zubereitung appliziert werden. Da anzunehmen ist, dass die gewlinschte Wirkung dieser
Protease auch noch im rohen Fleisch fortbesteht, stellt sich die Frage, welche dieser
Anwendungen bereits als Lebensmittelzusatzstoff einzustufen ist (in diesen Fallen gilt
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wohl das rohe Fleisch als ,Lebensmittelprodukt™). Anders wdre es eventuell bei
verarbeiteten Fertig- oder Halbfertigprodukten, bei denen die Enzyme bereits inaktiviert
sind, d.h. jedenfalls ihre Funktion bereits erflllt haben. Enzyme, die fir die
Heimanwendung verkauft werden, wiirden voraussichtlich gar nicht unter die Verordnung
fallen.

Tabelle 14: Enzyme als Fleischzartmacher

Process Added Enzyme used by
Injection® During processing Meat processor

Tumbling During processing Meat processor

Coating the meat surface | Prior to packaging Food product manufacturer
Added at home Prior to cooking Marinade manufacturers

a) Injektionen von Proteasen sind nach Angaben der Fa. Biocatalysis, UK in der EU nicht erlaubt.
Quelle: Biocatalysis (0. Jg.).

Ein anderes Beispiel ware der Zusatz von Enzymen in der Kaseproduktion, um wahrend
der Lagerung ein charakteristisches Aroma zu erzeugen. Siehe dazu auch BEUC (2006).

7.1.8 Zusammenfassung

Enzyme werden im Rahmen des harmonisierten Lebensmittelrechts entweder als
Zusatzstoffe oder als Verarbeitungshilfsstoffe angesehen. Bislang waren ausschlieBlich
Enzyme als Zusatzstoffe in der EU geregelt. Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe sind nur
auf nationalstaatlicher Ebene in Frankreich, Danemark, Ungarn und Polen geregelt. Nach
der derzeitigen Regelung mussten daher nur zwei von mehr als 200
Lebensmittelenzymen ein verbindliches EU Zulassungsverfahren durchlaufen. Zudem
wurde die Definition von Verarbeitungshilfsstoffen in den Mitgliedstaaten teilweise
unterschiedlich interpretiert, was Schwierigkeiten bei der internationalen Vermarktung
von Enzymprodukten mit sich bringt.

Der Verordnungsvorschlag zu Lebensmittelenzymen beldsst diese Unterscheidung flr
Zwecke der Kennzeichnung am Lebensmittelprodukt, etabliert aber gleichzeitig ein
gemeinsames und unterschiedloses Zulassungsverfahren fiir beide Arten von
Lebensmittelenzymen. Ausgehend von den oben beschriebenen Problemen mit der
unterschiedlichen Interpretation der Verarbeitungshilfsstoffdefinition in EU
Mitgliedstaaten, wurde zundchst eine Reformulierung der Definition mit einer engeren
Fassung des Begriffs der Verarbeitungshilfsstoffe vorgeschlagen, die jedoch aufgrund des
Widerstandes der Industrie wieder fallen gelassen wurde. Der jingste Entwurf vom Juli
2006 bezieht sich daher wieder auf die alte Definition. Dadurch und aufgrund von
unterschiedlichen Formulierungen in den vorgelegten Verordnungsvorschlagen (z.B. ,no
technical effect™ vs. ,no technological function™) bleiben weiterhin bestimmte
Interpretationsfragen offen: z.B. ob ein Verarbeitungshilfsstoff nur dann vorliegt, wenn
das Enzym im fertigen Lebensmittelprodukt keinen technischen Effekt ausdbt oder nur
kein technischer Effekt intendiert ist. Erstere Interpretation lieBe sich definitiv nur auf
Basis von Untersuchungen (ber die Anwesenheit und Enzymaktivitat in fertigen
Produkten klaren, was voraussichtlich methodisch schwierig ist. Empirische Daten zu
beiden Interpretationen liegen nach Angaben der AMFEP nicht routinemaBig vor.

Eine offene Frage sind auch mdgliche Grenzfalle. Zum Beispiel kdnnen Proteasen auch
wahrend der Fleischverarbeitung, vor der Verpackung und unmittelbar vor der
Zubereitung appliziert werden.

Als eine Hilfestellung fiir die Interpretation ist die Ausarbeitung von Leitlinien
vorgesehen.
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7.2 Rahmen der neuen Verordnung

Im Unterschied zu bisherigen Regelungen soll die Enzymverordnung auf alle Enzyme
anwendbar sein, die Lebensmitteln zugesetzt werden, um eine technologische Funktion in
der Herstellung, Verarbeitung, Zubereitung, Behandlung, Verpackung, Beférderung oder
Lagerung von Lebensmitteln zu erfillen, einschlieBlich derer, die als
Verarbeitungshilfsstoffe verwendet werden (Art. 3 (b)).

Generelle Ausnahmen sind gem. Art. 2 (2): Lebensmittelenzyme die ausschlieBlich fir
nachfolgend beschriebene Herstellungszwecke verwendet werden, da die Sicherheit
dieser Lebensmittel bereits bewertet wurde und diese auch bereits reguliert werden:

(a) ~Lebensmittelzusatzstoffe gemaB der Verordnung (EG) Nr. ... [Uber
Lebensmittelzusatzstoffe];

(b) Aromen gemaB der Verordnung (EG) Nr. ... [Uber Aromen];

(c) neuartige Lebensmittel gemaB der Verordnung (EG) Nr. 258/97."

(d) Enzyme, die als Zusatzstoffe, z.B. zu Novel Food zugesetzt werden, wirden
demnach noch unter die Enzymverordnung fallen.

Weitere Ausnahmen beziehen sich auf (Art. 2 (4)): , Diese Verordnung gilt nicht far
Mikrobenkulturen, die in der herkémmlichen Erzeugung von Lebensmitteln eingesetzt
werden, und die zwar Enzyme enthalten kénnen, aber nicht spezifisch zu ihrer
Herstellung verwendet werden."

Die Definition von Lebensmittelenzymen in Art. 3 schlieBt ferner Enzyme aus, die als
Verdauungshilfsstoffe nach oder zu den Mahlzeiten eingenommen werden, da sie ihre
Funktion im menschlichen Organismus und nicht im Lebensmittel oder in der Herstellung
von Lebensmittel erflillen. Diese Gruppe von Enzymen sind lebensmitterechtlich als
Nahrungserganzungsmittel anzusehen, die im Fall von Enzymen derzeit allerdings nicht
harmonisiert geregelt sind.

Enzyme, die vor dem Verzehr mit dem Lebensmittelprodukt gemischt werden und ihre
Wirkung im Lebensmittel entfalten, wirden allerdings unter die Verordnung fallen. Zum
Beispiel werden fiur Menschen mit Laktoseintoleranz Laktasen zum Mischen mit
Milchprodukten angeboten. Ahnlich gelagert wiirden vermutlich auch Proteasen
eingestuft werden, die vor der Zubereitung zum Zartmachen des Fleisches verwendet
werden (Interview Europadische Kommission; siehe auch Abschnitt 7.1.7).

In Zweifelsfallen kann im Standigen Lebensmittelausschuss befunden werden, ob ein
Enzym in den Bereich der Verordnung fallt (Komitologieverfahren, Art. 2 (5)).

7.3 Kennzeichnung
7.3.1 Status quo ante

Enzyme sind, mit Ausnahme der als Zusatzstoffe zugelassenen Invertase und Lysozym,
lebensmittelrechtlich gesehen Verarbeitungshilfsstoffe und damit keine Zutaten oder
Lebensmittel und daher am fertigen Lebensmittelprodukt nicht kennzeichnungspflichtig
(Richtlinie 2000/13/EG). Fur Enzyme, die als Zutaten verwendet werden, besteht
Kennzeichnungspflicht.

Als Verarbeitungshilfsstoffe fallen diese Enzyme, wenn sie mit GVM hergestellt wurden,
deshalb auch nicht unter die Verordnung 1829/2003. Bei Enzymen, die als Zusatzstoffe
eingesetzt werden und rechtlich gesehen daher als Zutaten gelten, stellt sich die
Situation anders dar. Siehe dazu auch Abschnitt 8.1
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7.3.2 Kennzeichnung im Verordnungsentwurf

Generell sieht der jlingste Verordnungsentwurf vom Juli 2006 vor, dass
Lebensmittelenzyme fiir Kennzeichnungszwecke als Zutaten im Sinne der Richtlinie
2000/13/EG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung betrachtet und auf
der Zutatenliste angefliihrt werden.

In friheren Entwirfen wurde urspriinglich eine umfassendere Kennzeichnung von
Lebensmittelenzymen vorgeschlagen, die auch solche umfasst hatte, die als
Verarbeitungshilfsstoffe verwendet werden und dann im fertigen Lebensmittelprodukt
keine intendierte Funktion mehr haben bzw. nicht mehr vorhanden oder aktiv sind. Auf
Druck der Industrie wurde diese Kategorie von Enzymen nun ausgenommen (siehe auch
EC2006a, S.5). Im Entwurf vom Juli 2006 sind Enzyme ausgenommen, die ,die keine
technologische Funktion im Enderzeugnis erflllen und nur als Ergebnis einer Migration
[carry-over] aus einer oder mehreren Zutaten oder wegen einer Verwendung als
Verarbeitungshilfsstoff im Lebensmittel vorhanden sind"™ (EC 2006a, Erwagungsgrund
18).

Daraus ergibt sich keine wesentliche Anderung der bisherigen Praxis: derzeit gibt es nur
zwei als Lebensmittelzusatzstoffe zugelassene Enzyme, in Zukunft wird mit maximal
einem Dutzend gerechnet (EC 2006a, Begriindung S.8).

Der jingste Verordnungsentwurf (EC 2006a) sieht eine Kennzeichnung von Enzymen als
Produkte fir die verarbeitende Industrie und fiir Enzyme als Zusatzstoffe eine
Kennzeichnung am Lebensmittelprodukt vor:

O Lebensmittelenzyme, die nicht flir den Verkauf an Endverbraucher bestimmt sind
(business to business) (Kap. III, Abschnitt 1)

O Lebensmittelenzyme, die flir den Verkauf an Endverbraucher bestimmt sind (Kap. III,
Abschnitt 2).13

Ersterer Fall ist auch in den neuen Verordnungen flir Aromen und Zusatzstoffen
vorgesehen (EC 2006b,c) und wiirde ein Regelungsliicke schlieBen, da es bisher keine
derartige business to business Kennzeichnungsverpflichtungen im EU Lebensmittelrecht
gibt. Die Richtlinie 2000/13 erfasst explizit nicht eine business to business
Kennzeichnung.

Mehrere Mitgliedstaaten forderten ein weniger komplexes Kennzeichnungsregime flr
Enzyme, die nicht zum Verkauf an EndverbraucherInnen bestimmt sind, da dies
nachteilig fur die Industrie sein kénnte. Dies wurde allerdings von der Kommission unter
Hinweis auf die bisherige Regelungsliicke verteidigt (Fischinger, pers. Mitteilung).*

Die Details der Kennzeichnungserfordernisse gemal Verordnungsvorschlag vom Juli 2006
sind in Tabelle 15 zusammengefasst.

13 parunter wiirden voraussichtlich jene Enzyme fallen, die dem Lebensmittel vor dem Verzehr zugesetzt
werden, z.B. Laktasen bei Milch und Proteasen bei Fleisch.

14 Fischinger, pers. Mitteilung.
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Tabelle 15: Vorgeschlagene Kennzeichnungserfordernisse fiir
Lebensmittelenzyme.

Kennzeichnung in industriellen Kennzeichnung am
Zusammenhdngen Lebensmittelprodukt

Aktueller Entwurf vom Juli 2006 (EC 200643, Aktueller Entwurf vom Juli 2006 (EC
Kap. III, Abschnitt 2) 2006a, Kap. III, Abschnitt 2)

Name oder eine klare Beschreibung (zu jedem einzelnen Lebensmittelenzyme, auch bei
Enzymmischungen (Art.9 (1))

Anteil am Gesamtgewicht bei Enzymmischungen (Art.9 (2))

Andere Substanzen im Enzympraparat zur Erleichterung von Lagerung, Verkauf,
Standardisierung, Verdinnung, Losung , d.h. also Stabilisatoren, L6sungsmitteln etc.
waren in ihren Anteilen anzuftihren (Art. 10)

Andere Lebensmittelzutaten im Fall von Mischungen mit diesen waren in ihren Anteilen
anzufihren (Art. 11)

Hinweis auf die Verwendung in Lebensmitteln (Art.12 (1a))

Falls erforderlich: Hinweise zu Lager- und Anwendungsbedingungen (b) sowie spezielle
Gebrauchsanweisungen (c)

Kennzeichnung des Produktionscharge (d)

Name, Anschrift des Herstellers, Verpackers oder Verkaufers

Die Netto-Menge (g)

Hinweise fir den Fall einer mengenmaBigen Verkehrsbezeichnung (laut Anmeldung)
Begrenzung fir einen Bestandteil des
Lebensmittelenzymes bei der Verwendung in
Lebensmittel (f)

Angaben gem. Annex IIla der Richtlinie
2000(13/EG

Anmerkungen: Kennzeichnungserfordernisse gem. Art. 12 (1) c bis f bestehen nur fiir die
Begleitpapiere sofern, die Angabe ,fiir die Herstellung von Lebensmitteln bestimmt, nicht fiir den
Verkauf im Einzelhandel™ auf der Verpackung oder dem Behdlter angebracht ist. Die
Kennzeichnungsanforderungen gelten unbeschadet etwaiger genauerer oder weitgehender
Vorschriften in anderen Rechtsmaterien (Art. 14) a)...Diese Auflistung ist nicht vollstiandig, sondern
greift bestimmte Unterschiede heraus. Quellen: EC (2006a).

7.3.3 Schnittstellen zu den Verordnungen 1829/2003 und
1830/2003

GemaB Erwagungsgrund 17 gelten die allgemeinen Kennzeichnungsbestimmungen der
Verordnungen 1829/2003 und 1830/2003 auch flir Lebensmittelenzyme (EC 2006a).
Zudem wird darauf verwiesen, dass Enzyme, die direkt zur Abgabe an die
KonsumentInnen bestimmt sind, unter diesen Verordnungen geregelt werden sollen.

7.3.4 Zusammenfassung

Bislang gibt es eine Kennzeichnung fiir Lebensmittelenzyme am Lebensmittelendprodukt
nur dann, wenn sie als Zusatzstoffe eingestuft werden. Der Verordnungsentwurf sieht
nun vor, zu Zwecken der Kennzeichnung Lebensmittelenzyme in beiden Fallen wie
Lebensmittelzutaten zu behandeln. Wahrend friihere Entwiirfe noch eine umfassendere
Kennzeichnung vorschlagen, die auch Enzyme umfasst hatte, die als
Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden, wurde die Kennzeichnung im derzeitigen
Entwurf auf Enzyme als Zusatzstoffe reduziert.

Zusatzlich wird erstmalig eine business to business Kennzeichnung etabliert, die
unabhangig vom Verwendungszweck besteht.

Eine spezifische Kennzeichnung der Herkunft aus GVO ist nicht vorgesehen.
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Ferner kbnnen spezielle Kennzeichnungserfordernisse fallspezifisch definiert werden, um
KonsumentInnen Uber Besonderheiten des Lebensmittels durch die Enzymverwendung zu
informieren und Wabhlfreiheit zu ermdglichen.

7.4 Risikoabschatzung und Zulassungsverfahren

In der gemeinsamen Uberarbeitung von fritheren Versionen der drei
Verordnungsvorschlage (Enzyme, Zusatzstoffe und Aromen) wurden alle verfahrens-
bezogenen Passagen herausgenommen und in einem eigenen Verordnungsvorschlag
zusammengefihrt, der dann im Juli 2006 offiziell vorgelegt wurde (EC 2006d).

Eine wesentliche Anderung ergibt sich fiir Lebensmittelzusatzstoffe, wo vom
Mitentscheidungsverfahren auf das Ausschussverfahren (Komitologie) umgestellt wurde
(ndheres zum Ausschussverfahren siehe Abschnitt 7.4.5).

Von der Kommission wurde dieser Schritt vor allem damit begriindet, dass nirgends sonst
im harmonisierten Lebensmittelrecht das Mitentscheidungsverfahren installiert sei, dieses
nicht durch ein besonders hohes Gesundheitsrisiken gerechtfertig werden kénne, nicht in
dem Rahmen fir die Risikobewertung in der Basisverordnung 178/2002 entsprache und
auch wesentlich schwerfélliger sei als das Komitologieverfahren (EC 2006d,
Erlduterungen).

7.4.1 Zulassungsverfahren

Das Verfahren beruht in seinen Grundzliigen auf dem der Verordnung 2065/2003 fir
Raucharomen und gestaltet sich wie folgt:

Ein entsprechender Antrag auf Marktzulassung ist direkt an die Kommission zu richten.
Dieser Antrag beinhaltet ein technisches Dossier, das vor allem die Sicherheitsbewertung
auf Basis der noch zu erstellenden EFSA-Leitlinien (siehe unten) enthalt.

Dieser Antrag soll unmittelbar an die EFSA weitergeleitet werden (Art. 4), die innerhalb
von sechs Monaten eine Stellungnahme abgeben muss (Art. 5). Inhalte dieser
Stellungnahme werden noch in eigenen Durchflihrungsvorschriften niedergelegt (Art. 9)
und kdnnten, entsprechend einem friheren Textvorschlag u.a. beinhalten: die
beabsichtigte Anwendung des Enzyms, Empfehlungen fir die Spezifikationen, und - falls
als erforderlich angesehen — Empfehlungen fir Anwendung bzw.
Anwendungsbeschrankungen (EC 2005a). Der Antrag wird den Mitgliedstaaten
zuganglich gemacht, die Stellungnahme der EFSA ergeht an die Kommission, die
Mitgliedstaaten, den Antragsteller und wird auch 6ffentlich zuganglich gemacht.

Erganzende Unterlagen kénnen von der EFSA in begriindeten Fallen verlangt werden,
diese sind dann auch den Mitgliedstaaten zuganglich zu machen (EC 2006d, Art. 6).

Die Kommission erarbeitet dann innerhalb von neun Monaten nach Vorlage der EFSA
Stellungnahme einen MaBnahmenvorschlag auf Basis dieser Stellungnahme, unter
Bericksichtigung anderer harmonisierter Rechtsbereiche und auf Basis ,other legitimate
factors" (Art. 7). Dieser Vorschlag hat den Status eines Verordnungsentwurfs zur
Anderung der Positivliste und soll dem Standigen Lebensmittelausschuss zur Befassung
und Abstimmung vorgelegt werden.

Auch die Kommission kann erganzende Informationen beziiglich Risikomanagement vom
Antragsteller ein verlangen (Art. 8).
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7.4.2 Risikoabschatzung

Die Sicherheitsbewertung fokussiert auf Gesundheitsrisiken. Ob sich diese ausschlieBlich
auf Risiken fiir KonsumentInnen beziehen ist nicht vollstandig klar. Dies ist insofern von
Bedeutung als Arbeitsplatzrisiken die vermutlich bedeutsamste Risikoquelle bei Enzymen
darstellen. Diese Risiken werden derzeit im Rahmen des Chemikalienrechts bewertet. Wie
die Situation unter REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals)
aussieht, ist noch nicht vollstandig geklart (siehe auch Abschnitt 6.1).

Wesentlich flr die Risikoabschdtzung der Lebensmittelenzyme werden die Leitlinien der
EFSA sein, auf die Bezug genommen wird. Bereits vorgelegt wurde vom GMO Panel der
EFSA ein Leitlinienentwurf fir GVM und deren Produkte (EFSA 2005a), der zumindest in
Teilbereichen auf Lebensmittelenzyme anwendbar ist. Ebenfalls relevant fir die
Bewertung wird voraussichtlich eine Stellungnahme der EFSA zum Konzept der ,Qualified
Presumptions of Safety" (QPS) sein (EFSA 2005b). QPS ist analog zum GRAS-Konzept
der US FDA zu sehen, das vorsieht, dass gewisse Mikroorganismen, mit denen bereits
hinreichende Erfahrung im Bezug auf Lebensmittelproduktion und -sicherheit vorliegen,
keiner (vollstandigen) Sicherheitsbewertung mehr bedlrfen. EFSA muss innerhalb von
sechs Monaten einen Leitlinienentwurf fiir die Sicherheitsbewertung vorlegen (EC 2006d,
Art. 9(2)).

Zusatzlich arbeitet der AFC Panel (Panel on food additives, flavourings, processing aids
and materials in contact with feed) an spezifischen Leitlinien fiir die Enzymverordnung
(EFSA 2006, Absatz 42).

Nach Angaben der Kommission haben die Arbeiten an den Leitlinien bereits begonnen
(Interview Europdische Kommission).

Art. 15 (EC 2006a) sieht auBerdem gewisse Monitoringerfordernisse flr die Antragsteller
vor, wonach die Kommission unmittelbar tber alle neuen wissenschaftlichen oder
technischen Entwicklungen informiert werden soll, die Auswirkungen auf die
Risikoabschatzung haben kénnten.

Eine detaillierte Betrachtung der Risikoabschatzung bei Enzymen liegt auBerhalb des
Rahmens dieser Studie. An diese Stelle sei auf Uberblicksarbeiten der letzten Jahre zu
diesem Thema verwiesen (Federal Environment Agency/IFZ 2002; Spdk 2005).

Umgang mit bereits zugelassenen Produkten

Enzyme, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung nach anderen
Bestimmungen des EU-Lebensmittelrechts zugelassen sind, sollen automatisch, d.h. ohne
weitere Risikobewertung, ibernommen werden (EC 2006a). Dies betrifft gemaB Art. 19
des Entwurfs nur die Zusatzstoffe Invertase und Lysozym sowie Urease, Beta-Glucanase
und Lysozym fir die Verwendung in Wein gemaB Richtlinie 1493/1999. Entscheidend fir
diesen Mechanismus ist voraussichtlich, ob bereits eine Risikobewertung stattgefunden
hat (Europdische Kommission in Fischinger perdnl. Mittelung).

Fir Enzyme, die bereits im Rahmen nationalstaatlicher Regelungen, wie z.B. in
Frankreich oder Danemark, bewertet und zugelassen wurden bzw. flr die bereits
Stellungnahmen der JECFA existieren, scheint die Situation noch unklar zu sein
(Fischinger perdnl. Mitteilung). Klar ist, dass diese Enzyme nicht automatisch ohne
vorherige Risikoabschatzung durch die EFSA ibernommen werden. Zum Teil
unterscheiden sich die Sicherheitsbewertungen in den genanten Regimen, z.T. sind die
vorhandenen Sicherheitsbewertungen bereits sehr alt (Interview Europdische
Kommission). Weitere Komplikationen kénnten sich durch die unterschiedliche Reichweite
der vorhandenen Bewertungen ergeben. In Danemark erfolgten Bewertungen und
Antrdage beispielsweise auf Produktebene, d.h. auf Ebene des Enzympraparats. JECFA
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evaluiert Enzyme eher auf Ebene der Enzymaktivitat, aber unter Einbeziehung von
Herkunfts- und Donororganismen. Im Rahmen der Bewertungen von EFSA werden
vorhandenen Bewertungen jedenfalls berlicksichtigt werden (ibid.)

Aktualisierung der Risikoabschitzung — Monitoringverpflichtungen des
Herstellers

Gemal Art. 15 des aktuellen Entwurfs (EC 2006a) miissen Enzymhersteller die
Kommission im Fall von neuen wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die
far die Sicherheitsbewertung relevant sein kénnten, unverziglich informieren. Diese
Informationspflicht besteht auch fir die ,tatsachliche Verwendung" (Art. 15(2)).

Hier stellt sich die Frage, was als neue wissenschaftliche oder technische Information in
diesem Zusammenhang gilt. Ob beispielsweise eine Anderung der Primarstruktur des
Enzyms durch Protein Engineering oder eine Anderung des Produktionsorganismus
sicherheitsrelevant ist, lasst sich nicht so ohne weiteres beantworten. Daraus ergibt sich
die Frage, ob die Interpretation dieses Artikels im Zweifelsfall beim Hersteller oder bei
der Kommission liegt. Sehr wahrscheinlich ist aber von einer Detaillierung dieser Frage
im Komitologieverfahren auszugehen.

7.4.3 Bewertung der technologischen Notwendigkeit und der
Irrefithrung von KonsumentInnen

Neben der Risikobewertung ist im Verordnungsentwurf eine Bewertung von
Lebensmittelenzymen im Hinblick auf folgende Aspekte vorgesehen: ,technologischer
Bedarf, Nutzen fiir die Verbraucher und Schutz der Verbraucher vor nicht
vorschriftsmaBiger Verwendung" (EC 2006a, Erlduterungen).

Die Kernfrage ist, wie ein technologischer Bedarf interpretiert wird und ob und welche
Belege dafiir vom Antragsteller vorgelegt werden miissen. Eine technologische
Notwendigkeit kann vermutlich auf verschiedenen Ebene argumentiert werden, z.B. eher
global: Lebensmittelenzyme helfen Lebensmittel effizienter (z.B. energiesparender),
schonender und 6kologisch besser (z.B. energiesparender) zu prozessieren und kénnen
in bestimmten Fallen die Verfligbarkeit von Nahrstoffen verbessern. Es kann aber auch
fallspezifisch argumentiert werden. Ob dann beispielsweise eine Effizienzverbesserung
durch den Einsatz von Pektinasen und Cellulasen bei der Maischebehandlung in der
Fruchtsaft- und Weinproduktion bereits als technologische Notwendigkeit bewertet wird,
bleibt auch hier vorerst im Unklaren. Folgt man den Erlduterungen zum aktuellen
Verordnungsentwurf (siehe oben) misste eine technologische Notwendigkeit im Sinne
von KonsumentInnennutzen interpretiert werden. Dieser wird jedoch im Verordnungstext
selbst nicht mehr aufgegriffen.’> Kriterien fiir eine solche Bewertung waren demnach
noch zu entwickeln. Dies wird auch von Seiten der europdischen
KonsumentInnenorganisation BEUC (BEUC 2006) und von Osterreichischer Seite
eingefordert. Letztere sehen darin einen bislang vernachlassigten Bewertungsaspekt, der
in einer Praxis gemindet hatte, dass alles was sicher ist zugelassen wird (Interview
KonsumentInnenorganisation). Aus Sicht der Wirtschaftskammer Osterreich, ist eine
Bewertung, die diese Aspekte berlcksichtigt allerdings nicht vereinbar mit einer
wissenschafts-basierten Risikobewertung und mit der Basisverordnung 178/2002 im EU
Lebensmittelrecht (WKO/FIAA 2006)*. Dies ist jedoch nach Ansicht der Autoren dieser

15 ,Lebensmittelenzyme sollten nur zugelassen und verwendet werden, wenn sie den in dieser Verordnung
festgelegten Kriterien genligen. Lebensmittelenzyme missen in ihrer Verwendung sicher sein, es muss einen
technologischen Bedarf fir ihre Verwendung geben und die Verbraucher dirfen nicht tber ihre Verwendung
getduscht werden.” (EC 2006a, Erwagungsgrund 6). Ahnlich dazu Artikel 5.

16 WKO/FIAA (2006): Kurzposition der dsterreichischen Lebensmittelindustrie. 2.0ktober 2006.
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Studie nicht der Fall, da gerade diese Verordnung explizit vorsieht (,,other legitmate
factors"), dass auch andere als nur risikobasierte Aspekte in die Bewertung mit einflieBen
mussen.” Dies wird ebenfalls im Vorschlag der Kommission fiir ein einheitliches
Zulassungsverfahren betont (EC 2006d, Erlauterungen).

Auch bezliglich der méglichen Irrefiihrung der KonsumentInnen sind die Kriterien noch
weitgehend unklar.

Von Seiten der Kommission ist die Entwicklung solcher Kriterien nicht vorgesehen, da
diese schwierig zu definieren waren und festgeschrieben Kriterien als zu rigide flr die
dynamische technologische Entwicklung und damit als Innovationshemmnis angesehen
werden. Fallspezifische Bewertungen werden daher favorisiert. Derartige Kriterien gab es
auch flr die Zulassung von Lebensmittelzusatzstoffen nicht (Interview Europaische
Kommission).

7.4.4 Wer bewertet was?

Allgemeine Bedingungen flr die Marktzulassung eines Lebensmittelenzyms sind (Art. 5,
EC 2006a), dass dieses

(a) ,bei der vorgeschlagenen Dosis fur den Verbraucher gesundheitlich unbedenklich ist,
soweit die verfigbaren wissenschaftlichen Daten ein Urteil hierliber erlauben;

(b) ein hinreichender technologischer Bedarf dafiir besteht;!®

(c) der Verbraucher nicht Gber seine Verwendung getauscht wird."

Dem Entwurf vom Februar 2005 folgend, miissen zu allen drei Bewertungsaspekten
Informationen in den Antragsunterlagen enthalten sein. Die Aufgabe der EFSA ist es,
ausschlieBlich die Gesundheitsrisiken zu bewerten. Aufgabe der Kommission in ihrer Rolle
als Risikomanager ist es, auch die beiden anderen Aspekte zu bericksichtigen, ferner
kann die Kommission auch ,other legitimate factors" in ihren Entscheidungsvorschlag
miteinbeziehen.

Dem Standigen Lebensmittelausschuss fallt dabei ebenfalls eine
Risikomanagementaufgabe zu, indem das Gremium Uber den Kommissionsvorschlag
befinden soll und dabei auch starken Einfluss auf die Bewertung der technologischen
Notwendigkeit und der mdéglichen Irrefiihrung der KonsumentInnen nehmen kann.

7.4.5 Komitologie — Art. 16 Ausschuss

Eine zentrale Rolle flir Entscheidungen in den beschriebenen Zusammenhdngen kommt
dem Komitologieverfahren zu (nach Artikel 5, Beschluss 1999/468/EG°). Dies betrifft

17 Es wird allgemein anerkannt, dass die wissenschaftliche Risikobewertung allein in manchen Fallen nicht alle
Informationen liefert, auf die sich eine Risikomanagemententscheidung griinden sollte, und dass auch noch
andere fur den jeweils zu prifenden Sachverhalt relevante Faktoren wie beispielsweise gesellschaftliche,
wirtschaftliche und ethische Gesichtspunkte, Traditionen und Umwelterwdagungen wie auch die Frage der
Kontrollierbarkeit zu beriicksichtigen sind." (Verordnung 178/2002, Erwagungsgrund 19)

8 Hier wurde der Zusatz “and the purpose cannot be achieved by other means which are economically and
technologically practicable” aus dem Entwurf vom Februar entfernt.

19 Regelungsverfahren

(1) “Die Kommission wird von einem Regelungsausschuss unterstlitzt, der sich aus Vertretern der
Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem der Vertreter der Kommission den Vorsitz fuhrt.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen. Der
Ausschuss gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter
Berilicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird mit der
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generell Einzelheiten des Verfahrens (EC 2006d, Erlauterungen, Erwagungsgrund 18)
und Flexibilitaten bei der Vorgangsweise flr ,,komplexe und kritische Dossiers" (EC
2006d, Erléauterungen). Im Speziellen sollen aber geregelt werden:

O ob ein Enzym tatsachlich unter die Verordnung fallt (EC 2006a, Art. 2(5))

O Definition von Enzympraparaten?®

O Neueintrage in die Positivliste (EC 2006d, Art. 2)

O bei Streichung eines Stoffes aus der Positivliste und

O bei Hinzufiigen oder Anderungen von Bedingungen, Spezifikationen oder
Einschrankungen (Art. 2.(2c)

O Inhalt der Gemeinschaftsliste nach Art. 6 inkl. von zusatzlichen
Kennzeichnungsbestimmungen (Art. 6 (2)f), die KonsumentInnen Uber die
spezifische enzymatische Behandlung bzw. den spezifischen physikalischen Zustand
des Lebensmittels informieren (Interview Europdische Kommission)

O Erstmalige Zusammenstellung der Positivliste, eventuell Ubergangsbestimmungen
(Art. 18)

O Informationserfordernisse bei sicherheitsrelevanten Anderungen sowie beziiglich
tatsachlicher Anwendung (EC 20064, Art. 15)

O Festlegung von detaillierten UbergangsmaBnahmen in Fallen, bei denen die
Marktzulassung vor dem Inkrafttreten der neuen Regelung erfolgt ist*

O UmsetzungsmaBnahmen zu Art. 8 (EC 2006a).

Mehrheit abgegeben, die in Artikel 205 Absatz 2 des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag
der Kommission zu fassenden Beschlisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschuss werden die
Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten gemdB dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende
nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) Die Kommission erlasst unbeschadet des Artikels 8 die beabsichtigten MaBnahmen, wenn sie mit der
Stellungnahme des Ausschusses Ubereinstimmen.

(4) Stimmen die beabsichtigten MaBnahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht iberein oder liegt
keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag fir die zu
treffenden MaBnahmen und unterrichtet das Europaische Parlament.

(5) Ist das Europaische Parlament der Auffassung, dass ein Vorschlag, den die Kommission auf der Grundlage
eines gemaB Artikel 251 des Vertrags erlassenen Basisrechtsakts unterbreitet hat, Gber die in diesem
Basisrechtsakt vorgesehenen Durchfiihrungsbefugnisse hinausgeht, so unterrichtet es den Rat Uber seinen
Standpunkt.

(6) Der Rat kann, gegebenenfalls in Anbetracht eines solchen etwaigen Standpunkts, innerhalb einer Frist, die in
jedem Basisrechtsakt festzulegen ist, die keinesfalls aber drei Monate von der Befassung des Rates an
Uberschreiten darf, mit qualifizierter Mehrheit (iber den Vorschlag befinden.

Hat sich der Rat innerhalb dieser Frist mit qualifizierter Mehrheit gegen den Vorschlag ausgesprochen, so
Uberprift die Kommission den Vorschlag. Die Kommission kann dem Rat einen gednderten Vorschlag
vorlegen, ihren Vorschlag erneut vorlegen oder einen Vorschlag fiir einen Rechtsakt auf der Grundlage des
Vertrags vorlegen.

Hat der Rat nach Ablauf dieser Frist weder den vorgeschlagenen Durchfiihrungsrechtsakt erlassen noch sich
gegen den Vorschlag fiur die DurchfihrungsmaBnahmen ausgesprochen, so wird der vorgeschlagene

Durchfiihrungsrechtsakt von der Kommission erlassen.” (Beschluss 1999/468/EG, Art.5).

20 Council of the European Union: Initial discussions on the Regulation on food enzymes. Meeting of the Working
Party on Foodstuffs on 20 October 2006, zitiert nach BMGF per. Mitt..

2! gjehe Fussnote 20.
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Waéahrend der Uberarbeitung der Verordnungsentwiirfe wurde der Beschluss 1999/468/EG
durch einen Ratsbeschluss gedndert und das Komitologieverfahren erweitert (Council
Decision 2006/512/EC).

Darin wird zusatzlich zum Regelungsverfahren (Art. 5) ein neues ,Regelungsverfahren
mit Kontrolle" (Art. 5a) etabliert, das dem Europaischen Parlament gleichberechtigt mit
dem Rat eine Vetomadglichkeit einrdumt (siehe auch Ubersicht in Abbildung 11, Anhang).
Damit hat man einer langjahrigen Forderung des Parlaments entsprochen, das bei
Gesetzen im Zuge des Mitentscheidungsverfahrens zwar beteiligt, bei den
UmsetzungsmaBnahmen aber weitestgehend ausgeschlossen war.

Im Regelungsverfahren mit Kontrolle muss die Kommission Entscheidungsvorschlage
nach zustimmender Behandlung im Sténdigen Ausschuss parallel dem Rat und dem
Parlament zur Kontrolle vorlegen. Hier kann dann das Parlament mit einfacher Mehrheit
und der Rat mit qualifizierter Mehrheit die MaBnahmen ablehnen. Eine Ablehnung ist
dann méglich, wenn die vorgeschlagenen MaBnahmen Uber die Durchfiihrungsbefugnisse
der Kommission hinausgehen, die MaBnahmen mit Ziel oder Inhalt des Basisrechtsakts
unvereinbar sind oder gegen die Grundsatze der Subsidiaritat verstoBen. In diesem Fall
muss die Kommission binnen drei Monaten einen geanderten Entscheidungsvorschlag
vorlegen. Flr den Fall, dass eine Ablehnung des Kommissionsvorschlags bereits im
Standigen Ausschuss erfolgt oder dieser keine Stellungnahme abgibt, geht der Vorschlag
weiter an den Rat und an das Parlament. Wenn der Rat den MaBnahmen zustimmt, muss
binnen weiterer vier Monate das Parlaments entscheiden. Wenn dieses den Vorschlag mit
einfacher Mehrheit und in begriindeter Form ablehnt, muss die Kommission dem
Ausschuss einen gednderten Vorschlag unterbreiten. Falls der Rat mit qualifizierter
Mehrheit ablehnt, muss die Kommission ebenfalls einen geanderten Vorschlag vorlegen.
Falls der Rat nicht entscheidet, geht die Entscheidung weiter an das Parlament.

Im bisherigen Verfahren nach Art. 5 war die Rolle des Parlaments darauf beschrankt, im
Fall einer Ablehnung des Kommissionsvorschlags oder keiner Stellungnahme im
Standigen Ausschuss den Entscheidungsvorschlag auf Uberschreitung der
Durchfihrungsbefugnisse zu kontrollieren. Im Fall eine Zustimmung im Standigen
Ausschuss war bislang keine Beteiligung des Parlaments vorgesehen. Eine starkere
Beteiligung des Parlaments war nur bei der Zulassung von Lebensmittelzusatzstoffen
vorgesehen. Hier wurde im Falle einer Neuzulassung bei jeder Ergénzung der Positivliste
die Richtlinie 95/2/EG im Mitentscheidungsverfahren geandert.

Dieses neue Regelungsverfahren soll im Jahr 2007 u.a. fir das Inverkehrbringen von
GVO (Richtlinie 2001/18/EC) und von GV Lebens- und Futtermittel (Verordnung
1829/2003) etabliert werden (Statement 2006/C 255/01) und ist kiinftig generell
vorgesehen bei Gesetzen, die Umwelt- und Lebensmittesicherheit betreffen. Nach
Angaben der Kommission betrifft dies auch die Verordnungen zu Lebensmittelenzymen, -
zusatzstoffen und Aromen. Offen ist jedoch, ob das Regelungsverfahren mit Kontrolle flr
alle denkbaren Entscheidungen im Rahmen des Verordnungspaketes angewandt werden
wird oder nur flir bestimmte Entscheidungen von eher allgemeiner Tragweite, wahrend
die mehr technischen Entscheidungen (z.B. Anderung von Spezifikationen) im bisherigen
Art. 5-Verfahren entschieden werden. Sehr wahrscheinlich missen diesbeziiglich auch
noch Kriterien ausgearbeitet werden, die eine Zuordnung zu ersterem oder letzterem
Verfahren ermdglichen (Interview Europaische Kommission).

Das neue Regelungsverfahren mit Kontrolle bringt jedenfalls eine starkere
Demokratisierung von UmsetzungsmaBnahmen gegeniiber dem bisherigen Art. 5.-
Verfahren, ob dies auch in dieser Hinsicht eine Verbesserung gegeniiber dem
Mitentscheidungsverfahren darstellt, kann im Rahmen dieser Studie nicht untersucht
werden und wird voraussichtlich erst nach entsprechenden Praxiserfahrungen deutlicher
werden.
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7.4.6 Positivliste

Hinweise zur Art des Eintrags in die Positivliste finden sich in Art. 6 des aktuellen
Entwurfs (EC 2006a):

(a) Name des Lebensmittelenzyms;

(b) ,Spezifikationen des Lebensmittelenzyms, insbesondere bezliglich Ursprung, Reinheit
und sonstige notwendige Informationen; bei Lebensmittelenzymen, die in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 fallen, sollte in den
Spezifikationen auf den gemaB jener Verordnung zugeteilten spezifischen
Erkennungsmarker Bezug genommen werden;

(c) erforderlichenfalls die Lebensmittel, denen das Lebensmittelenzym zugesetzt werden
darf;

(d) erforderlichenfalls die Bedingungen, unter denen das Lebensmittelenzym verwendet
werden darf;

(e) gegebenenfalls Beschrankungen der direkten Abgabe des Lebensmittelenzyms an die
Verbraucher;

(f) erforderlichenfalls spezifische Anforderungen in Bezug auf die Kennzeichnung von
Lebensmitteln, in denen die Lebensmittelenzyme verwendet wurden, um sicherzustellen,
dass der Endverbraucher Gber den physikalischen Zustand des Lebensmittels oder die
spezifische Behandlung, der es unterzogen wurde, informiert ist."

Der in friiheren Entwirfen erwahnte ,unique indentifier® fir Enzyme aus GVO ist nicht
mehr enthalten, was von der Industrie auch positiv hervorgehoben wurde (CIAA 2005,
S.11). Damit einher geht héchstwahrscheinlich auch eine Registrierung auf Basis der
Enzymbezeichnung anstelle der Produktbezeichnung (siehe dazu auch die Ausflihrungen
unter Identitat).

7.4.7 Allgemeine Uberlegungen zur Positivliste

Ausfiihrliche Uberlegungen zu unterschiedlichen Arten wie Enzyme in Positivlisten
registriert sind und deren mdégliche Konsequenzen wurden im Rahmen einer Studie des
Umweltbundesamts und des IFZ angestellt (Federal Environment Agency/IFZ 2002).

Ein Eintrag in eine Positivliste sollte eine eindeutige Identifizierung erméglichen. Dieser
muss hinreichend prazise sein, damit dadurch nicht ganze Enzymgruppen abgedeckt
sind, ohne weitere Beriicksichtigung von Herkunfts- und Produktionsorganismus, von
Produktionsbedingungen und Begleitstoffen sowie von den chemisch-physikalischen
Charakteristika (derartiges ist beispielsweise aus dem europdischen Chemikalien-
Altstoffverzeichnis EINECS bekannt). Die Eintrage sollten aber auch nicht zu eng gefasst
sein, damit nicht jede kleine Anderung im Herstellungsprozess, die in keiner Weise
sicherheitsrelevant ist, gleich zu einer kompletten Neubewertung samt Neueintrag fiihren
wirde.

Dem jlngsten Verordnungsvorschlag zufolge wird keine produktspezifische Zulassung
und Eintragung angestrebt, wie dies beispielsweise bei den Futtermittelenzymen realisiert
wurde (Verordnung 1831/2003). Eine produktspezifische Zulassung und Eintragung
wirde das einzelne Enzympraparat zulassen und dabei auch alle Zusatzstoffe im
Enzympraparat mitbericksichtigen. Vielmehr soll eine allgemeinere Form der
Registrierung gefunden werden (,generic authorisation™) (Interview Europaische
Kommission). Was darunter zu verstehen ist, scheint noch nicht vollstandig klar zu sein.
Beispielsweise kénnte ein Eintrag liber den Enzymnamen (EC 2006a, Art. 6 a) bedeuten,
dass hier Enzymklassen nach der IUB Nomenklatur registriert werden. Dies erdffnet
wiederum die Mdéglichkeit fir allgemeinere Eintrage von IUB-Gruppen (trunkierte IUB-
Bezeichnungen) oder spezifische Eintrage (vollstandige IUB-Bezeichnungen). Eine
weitere Kernfrage in diesem Zusammenhang wird sein, wie eng oder weit die
Spezifikationen (ibid, b) gefasst sind, die fur jedes Enzym in der Liste formuliert werden
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sollen. Kernfragen werden hier sein, ob und in welchem Umfang Herkunfts-,
Herstellungs- sowie chemisch-physikalische Charakteristika als so sicherheitsrelevant
angesehen werden, dass sie flir die eindeutige Identifizierung und Beschreibung eines
Enzyms erforderlich sind (siehe dazu auch weiter unten). Nach derzeitigem Stand ist
denkbar, dass die ,Reichweite™ der Eintrage in der Positivliste auch von der Art der
Sicherheitsstudien abhangen kdénnte (Interview Europdische Kommission). Beispielsweise
kdnnte eine Toxizitatsstudie eine Bandbreite von Enzymen umfassen oder auch nur ein
Einzelenzym.

Diese Fragen sind tatsachlich von besonderer Bedeutung, da es hier um die
Grenzziehung zwischen Enzymen geht, die bereits als sicher bewertet und zugelassen
sind und solchen, fir die dies nicht oder nur eingeschrankt gilt. Angesichts von
voraussichtlichen Zulassungskosten bis zu € 350.000,- (EC 2006e¢) ist diese Frage auch
von erheblicher Relevanz fir Hersteller, Formulierer und Anwender von Enzymen.

Eine Uberschreitung der Spezifikationen kann eine Neubewertung durch die EFSA
bedeuten, fur die wiederum sicherheitsrelevante Daten vorgelegt werden mussten, deren
Umfang wiederum fallspezifisch ausfallen wiirde.

Der Spezifikation kommt daher eine groBe Bedeutung zu. Aufgrund der bei
biotechnologischen Prozessen Ublichen Schwankungen beziglich Art und Anteil von
Verunreinigungen im Produkt bzw. in den zugesetzten Begleitstoffen dirfen die
Schwankungsbereiche nicht zu eng sein. Andererseits miissen die Spezifikationen
hinreichend eng gefasst sein, damit eine sinnvolle und hinreichend eindeutige
Beschreibung eines Produkts gesichert ist. Zudem muss sehr wahrscheinlich vom
Antragsteller gezeigt werden, dass diese Schwankungen im Produktionsprozess die
Sicherheit nicht beeinflussen (bei Enzymen aus GVM und MO geht es vor allem um die
Begleitstoffe, die beispielsweise Toxine enthalten kénnen, bei Enzymen aus (genetisch
veranderten) Pflanzen kdnnte es starker um Allergene gehen).

Optimierungen bzw. geringfiigige Anderungen des Herstellungsprozesses finden - speziell
bei biotechnischen Verfahren — immer wieder statt und kénnen die Zusammensetzung
des Enzymprodukts beeinflussen. Im Extremfall kénnen schon geringfiigige Anderungen
bei Medienbestandteilen oder in der Prozessfiihrung eine deutliche Anderung im
Begleitstoffprofil bewirken.

Der aktuelle Entwurf stellt daher fest:

~Ein Lebensmittelenzym, das bereits in der Gemeinschaftsliste gemaB dieser Verordnung
erscheint, und das mit Produktionsmethoden oder Ausgangsstoffen zubereitet wird, die
sich erheblich von jenen unterscheiden, auf die sich die Risikobewertung durch die
Behorde oder die gemaB dieser Verordnung erteilte Zulassung sowie die entsprechenden
Spezifikationen beziehen, sollte der Behérde zur Bewertung, vor allem hinsichtlich der
Spezifikationen, vorgestellt werden. Erheblich unterschiedliche Produktionsmethoden
oder Ausgangsstoffe kdnnen dann vorliegen, wenn etwa ein Erzeugnis nicht mehr durch
Extraktion aus Pflanzen, sondern durch Garung mit Hilfe eines Mikroorganismus’ oder
durch Verwendung einer genetisch veranderten Variante des urspriinglichen eingesetzten
Mikroorganismus’ hergestellt wird.™ (EC 2006a, Erwagungsgrund 12).

Nach dem Vorschlag eines friheren Entwurfs der Enzymverordnung ware die EFSA in der
Position, zu entscheiden, ob ein neu auf dem Markt kommendes Produkt bereits durch
eine bestehende Zulassung abgedeckt wird (wann ein Produkt als ident bzw. aquivalent
mit einem anderen angesehen wird) (EC 2005a, Art. 22). Fir diese Entscheidung ist
ausschlaggebend wie allgemein oder wie eng der Eintrag in der Positivliste formuliert ist.
Ahnlich wie bei der Spezifikation hitte eine zu weitgehende Einschrankung die Folge,
dass es bei Prozessanderungen zur Erfordernis eines Neuantrags und Neueintrags
kommt. Eine sehr offene Formulierung birgt wiederum die Gefahr, dass weitgehende
technische Anderungen, die auch sicherheitsrelevant sind, keine Beachtung finden.
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Da es bei der Entscheidung, ob eine Neuzulassung erforderlich ist bzw. welche konkreten
erganzenden Sicherheitsdaten noch vorgelegt werden missen, um erhebliche Kosten fiir
den Antragsteller (Verzégerung der Markteinfihrung, Aufwand fir Sicherheitsbewertung
und Zulassungsverfahren), um die Produktsicherheit und um die zu erwartende
Belastung der Behdrden geht, kommt den oben genannten Fragen von Spezifikation und
Charakteristik des Eintrags in die Positivliste sowie der Frage, ab welchen spezifischen
Merkmalsabweichungen ein Enzym als neu gegeniber einem bereits zugelassenen gilt,
eine erhebliche Bedeutung zu.

7.4.8 Monitoring

Ein Monitoring von Lebensmittelprodukten ist gemaB Verordnung 178/2002 vorgesehen.
Im Verordungsentwurf gelten Lebensmittelenzyme nur bezogen auf die Kennzeichnung
als Lebensmittel (EC 2006a, Erwdgungsgrund 18). Diese Interpretation wurde auch durch
die Kommission bestdtigt: ,enzymes are not considered as foodstuffs under Community
legislation™.??

7.4.9 Zusammenfassung

Der Verordnungsvorschlag sieht erstmals fir alle Lebensmittelenzyme, unabhangig ob
diese als Lebensmittelzusatzstoffe oder als Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden,
ein verpflichtendes und harmonisiertes Zulassungsverfahren samt einer Positivliste vor.
Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sollen durch die EFSA die gesundheitlichen Risiken
bewertet werden; ergéanzend wird durch ein Komitologieverfahren lber den
technologischen Nutzen und die Irrefiihrung der KonsumentInnen befunden. Die
Zulassungsentscheidungen selbst fallen ebenfalls nach diesem Verfahren.

Die Anforderungen flir die Risikoabschatzung sollen als EFSA-Leitlinien formuliert werden,
far die technologische Notwendigkeit und mdgliche Irrefihrung der KonsumentInnen sind
keine Leitlinien vorgesehen. Bereits nach harmonisiertem Lebensmittelrecht zugelassene
Enzyme, dies betrifft voraussichtlich nur zwei bis vier Enzyme, sollen automatisch in die
Positivliste Gbernommen werden. Fir Enzyme die nach einzelstaatlichen Recht, z.B. in
Frankreich oder Danemark zugelassen worden sind oder fiir die eine positive Bewertung
der JECFA vorliegt, gilt dies nicht; diese sollen ein normales Zulassungsverfahren samt
Neubewertung durch die EFSA durchlaufen.

Die Eintragung in die Positivliste soll nach derzeitigem Stand anders als bei
Futtermittelenzymen nicht auf Basis von Handelsprodukten, sondern in allgemeinerer
Form auf Basis von Enzymbezeichnungen erfolgen. Sehr wahrscheinlich bedeutet dies
eine Eintragung nach IUB-Bezeichnungen. Jeder Eintrag wiirde dabei jedenfalls eine
Reihe von unterschiedlich formulierten Handelsprodukten abdecken. Inwieweit dann ein
solcher Eintrag auch mehrere Enzymtypen oder gar -gruppen, mehrere unterschiedliche
Proteine in derselben IUB-Klasse oder nur unterschiedliche Herstellungsweisen desselben
Proteins umfassen wiirde, hangt in erster Linie von der genauen Ausgestaltung der
Eintrage ab: zum Beispiel von der Exaktheit der Enzymbezeichnung sowie von den
Angaben, mit denen ein Enzym naher charakterisiert werden soll, z.B. Herkunfts- und
Produktionsorganismus, Herstellungsverfahren.

Die Art der Eintrage in die Positivliste und die Form und Detailliertheit ist in zweierlei
Hinsicht ein Schlisselthema: Zum einen weil dies gravierende Unterschiede bei Aufwand
und Kosten flr Enzymhersteller und ev. auch flir Formulierer bedeuten kann. Dies betrifft
nicht nur Neuanmeldungen von Enzymen, sondern auch Anderungen im
Herstellungsverfahren. Je nach Formulierung der Spezifikationen kénnen diese entweder
keine Konsequenzen, eine erganzende Bewertung oder eine vollstandige Neuanmeldung

22 gjehe Fussnote 20.
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zur Folge haben. Da sowohl die Proteinstruktur sicherheitsrelevant sein kann (allergene
Eigenschaften) als auch die Herstellungsweise und insbesondere der
Produktionsorganismus (mogliche toxische Begleitstoffe), sind diese Aspekte auch aus
Sicht der Risikoabschatzung wesentlich.

Ein weiteres Schlisselthema ist der Entscheidungsfindungsprozess. Der Kommission
kommt dabei unterstiitzt vom standigen Lebensmittelausschuss die Rolle des
Risikomanagements zu. Entscheidungen fallen hierbei im Regelungsverfahren
(Komitologie) auf Basis eines Kommissionsvorschlags. Neben den Bewertungen der
technologischen Notwendigkeit und der mdglichen Irrefihrung der KonsumentInnen, den
Neueintrdgen in die Positivliste, den Anderungen von Spezifikationen, den
Anwendungsbedingungen oder Einschrankungen, betrifft dies u.a. die Entscheidung, ob
ein Enzym tatsdchlich unter die Verordnung fallt, die Ausgestaltung der Einzelheiten des
Verfahrens, die -Details der UbergangsmaBnahmen und die Informationserfordernisse
durch den Hersteller - im Fall von sicherheitsrelevanten Anderungen des
Produktionsprozesses.

Fur die Enzymverordnung wird das erst klrzlich beschlossene Regelungsverfahren mit
Kontrolle verankert werden, das flir das Europaische Parlament eine dem Rat
gleichberechtigte Rolle bei Implementierungsentscheidungen vorsieht. Offen ist
allerdings, ob alle Entscheidungen nach diesem Verfahren geféllt werden oder ob dies nur
flir bestimmte Entscheidungen von allgemeiner Tragweite gilt, wahrend spezifische, d.h.
mehr technische Entscheidungen im normalen Regelungsverfahren beschlossen werden.
Offen ist ferner, nach welchen Kriterien eine Entscheidung nach diesem oder jenem
Verfahren zugeordnet werden wirde. Davon wird es auch abhangen, ob diese Form des
Entscheidungsfindungsprozesses gegenliiber dem bisherigen Mitbestimmungsverfahren
(das allerdings bislang nur flir Lebensmittelzutaten etabliert war) die Rolle des
Parlaments starkt oder schwacht.
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8 Schnittstellen zu anderen harmonisierten
Rechtsbereichen

Wie bereits angesprochen eréffnet die Enzymverordnung eine Reihe von jetzt bereits
absehbaren und potentiellen Schnittstellen und Beriihrungspunkte mit anderen EU-
harmonisierten Rechtsbereichen, auch auBerhalb des Lebensmittelrechts, die der
Beachtung bediirfen (siehe auch Abschnitt 7.3.3).

8.1 Schnittstelle zur Verordnung 1829/2003

Enzyme, die auch unter die Verordnung 1829/2003 fallen, bedirfen vor dem Eintrag in
die Positivliste auch einer Zulassung nach dieser Verordnung (Art. 7, EC 2006a).*
Wirde ein Lebensmittelenzym unter die Verordnung 1829/2003 fallen, so wiirde das
primar Auswirkungen auf die Risikoabschatzung und das Zulassungsverfahren, aber auch
auf die Kennzeichnung haben.

Aus der Verordnung 1829/2003 geht klar hervor, dass Enzyme als
Verarbeitungshilfsstoffe nicht unter diese Verordnung fallen wiirden. Enzyme als
Zusatzstoffe kdnnten grundsatzlich unter die Verordnung fallen. Offen ist, in welchen
Fallen Enzyme unter diese Verordnung fallen wiirden. Weder von AMFEP noch von Seiten
der Kommission ist bislang ein Beispiel dazu prasentiert worden (AMFEP 2006a, Interview
Europaische Kommission).

Ebenso unklar ist noch, welche spezifischen Aspekte im Rahmen der Richtlinie bewertet
werden und wie die Grenze zur Enzymverordnung gezogen wird. Wenn zum Beispiel im
Rahmen der Verordnung 1829/2003 die gentechnik-spezifischen Aspekte des
Herstellungsorganismus geprift werden wirden (in diesem Sinne: Interview Europaische
Kommission), kdnnte sich hier eine weitere komplexe Schnittstellensituation zur
Richtlinie 90/219/EWG ero6ffnen.

Die Schnittstelle zwischen diesen beiden Verordnungen wird aber vor allem durch die
Interpretation der Verordnung im Zusammenhang mit Fermentationsprodukten
bestimmt.

Die Verordnung 1829/2003 unterscheidet Lebensmittel und Zutaten, die aus und die mit
Hilfe von GVO hergestellt wurden und nimmt letztere Gruppe von der Kennzeichnung aus
(Erwagungsgrund 16, Art. 2). Als ein Beispiel fiir letztere Gruppe werden tierische
Produkte von Tieren, die mit GV-Futtermittel gefiittert wurden (,Kuhmodell™). Sinngeman
wird dieses Modell auf konventionelle Mikroorganismen Ubertragen, die auf Nahrmedien
aus GVO (z.B. aus Mais oder Soja) geziichtet werden. Ein Lebensmittelprodukt, eine
Zutat oder ein Zusatzstoff waren in solchen Fallen analog den tierischen Produkten zu
behandeln. Ein weiteres Beispiel sind Erzeugnisse, die durch die Verwendung von
Enzymen aus GVO hergestellt wurden. In beiden Féllen wird das Lebensmittelprodukt
nicht direkt aus dem GVO, sondern indirekt mit Hilfe eines GVO-Produkts gewonnen
(Futtermittel, Enzym) (vergleich auch Jany & Schuh 2005).

23 gjehe dazu auch Abschnitt 7.3.3.
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8.1.1 Interpretation des SCFCAH zu Fermentationsprodukten

Enzyme aus genetisch veranderten Mikroorganismen (erster Fall) zu kennzeichnen, nicht
aber jene aus konventionellen Mikroorganismen (zweiter Fall).?*

Der dem ersten Fall zugrunde liegende Gedanke ist, dass das Futtermittel aus dem GVO
von den Tieren oder Mikroorganismen metabolisiert wird und dem Wachstum, der
Vermehrung und der Produktbildung dient. Das Lebensmittel bzw. Erzeugnis wird
entweder Uber den tierischen Metabolismus gebildet, nicht aber aus dem GVO.

Der zweite Fall wurde vom SCFCAH allerdings dahingehend uminterpretiert, dass
derartige Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die mit GVM hergestellt werden, aber
keine GVM mehr enthalten, nicht unter die Verordnung 1829/2003 fallen.?*

Der hier zugrunde liegende Gedanke ist, dass Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten mit
einem GVM im geschlossenen System (,,contained use") produziert werden. Daraus
wirde sich allerdings ableiten lassen, dass ein Enzym, das von einer im Freiland
kultivierten GVP produziert und als Zusatzstoff eingesetzt werden wirde, unter die
Verordnung fallen wiirde, da hierbei kein Fermentationsprozess und kein geschlossenes
System vorliegen.?® Die Unterscheidung zwischen einem Enzym aus GVM und einem aus
GVP, die in identer Weise eingesetzt werden, ist allerdings schwer nachvollziehbar. Eine
ahnliche Analogie lasst sich zu den Zusatzstoffen Lezithin, Cellulose oder Thaumatin
ziehen. Lezithin wird bereits derzeit u.a. aus GV-Soja und Cellulose aus GV-Baumwolle
hergestellt. Thaumatin ist ein pflanzliches Protein und kénnte zumindest hypothetisch
aus einer GVP hergestellt werden. Sowohl das Lezithin als auch das hypothetische
Thaumatin aus einer GVP wiirden unter die Verordnung 1829/2003 fallen. Wirde das
Thaumatin jedoch im geschlossenen System durch einen GVM erzeugt werden, was
technisch maéglich ist, ware dies nicht der Fall. Analoges wiirde fir die Protease Papain,
die aus Papaya gewonnen wird. Als Verarbeitungshilfsstoff wiirde sie allerdings nicht

2 “According to the Commission, substances produced by fermentation of micro-organisms: do not fall in the
scope of the legislation (authorisation and labelling) if produced from a conventional micro-organism,
irrespective of whether the substrate used for this fermentation is genetically modified or not; fall in the
scope of the legislation (authorisation and labelling) when produced from a genetically modified micro-
organism, irrespective of whether the substrate used for the fermentation is genetically modified or not. In
other words, it is the genetic modification of the micro-organism and not of the substrate that determines
whether a substance produced by fermentation falls under the scope of the legislation or not.” (SCFCAH
2004a)

25 “Food and feed (including food and feed ingredients such as additives, flavourings and vitamins) produced by
fermentation using a genetically modified micro-organism (GMM) which is kept under contained conditions
and is not present in the final product are not included in the scope of Regulation (EC) No 1829/2003. These
food and feed have to be considered as having been produced with the GMM, rather than from the GMM.
Food and feed (including food and feed ingredients such as additives, flavourings and vitamins) produced by
fermentation using a genetically modified micro-organism (GMM) which is present in the final product, totally
or partially, whether alive or not, are included in the scope of Regulation (EC) No 1829/2003, in regard of
both authorisation and labelling.” (SCFCAH 2004b)

26 Derartige Produktionsformen sind weniger hypothetisch als es den Anschein haben mag. Derzeit erfolgt eine
kommerzielle Herstellung sowie ein Vertrieb von im technischen Bereich einsetzbaren Enzymen aus
transgenem Mais von der US Firma ProdiGene. Diese werden nur in geringen Mengen hergestellt. Ein
Beispiel ist Trypsin (TrypZean™), eine Protease, die etwa bei biotechnologischen Herstellungsverfahren
eingesetzt werden kann. Der urspriingliche Weg der Herstellung von Trypsin ist aus Schweine- oder
Rinderpankreas. Trypsin wird aber als ein betrachtliches kiinftiges Marktpotenzial gesehen: so sieht
ProdiGene fiir Trypsin einen Bedarf, der einer Anbauflache von 80 bis 800.000 Hektar entspricht (200.000
bis 2 Mio. Acre). Andere am Markt befindlichen Enzyme aus transgenen Pflanzen wie Aprotinin, Avidin,
Lysozym oder Lactoferrin werden derzeit als Feinchemikalien kommerziell vor allem in Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten genutzt und sind vorerst eher als eine zusatzliche Vermarktungsschiene neben der
pharmazeutischen Anwendung zu sehen (Spodk & Klade 2005).
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unter die Verordnung fallen, wohl aber als Lebensmittelzusatzstoff. Diese Sichtweise wird
grundsatzlich auch von AMFEP geteilt (AMFEP 2006b).

Diese Interpretation des SCFCAH folgt nicht dem Anwendungsprinzip, wonach eine
Kennzeichnung nach Verordnung 1829/2003 eben nicht von der
Anwesenheit/Nachweisbarkeit eines GVOs abhangt.

Ein weiterer dieser Interpretation des SCFCAH zugrunde liegender Aspekt ist (Jank
personliche Mitteilung), dass das Produkt (z.B. Milch, Fleisch, Zusatzstoff aus dem
Mikroorganismus) dabei unverandert bleibt. Eine offene Frage ware, ob diese
Interpretation gleichermaBen auf Enzyme anwendbar ist, die durch Protein Engineering
strukturverandert worden sind.

Die Interpretationen beziiglich Fermentationsprodukten waren unter den Mitgliedstaaten
nicht unumstritten. Dem Protokoll des SCFCAH (2004b) und weiteren Quellen ist zu
entnehmen, dass beim Erstellen der Verordnung Fermentationsprodukte nicht im
Blickfeld waren (Neubauer, pers. Mitteilung). Von Seiten der Kommission sollte die
Problematik mit Fermentationsprodukten in den Artikel 48-Bericht zur Durchfliihrung der
Verordnung inkludiert werden, der fiir Ende 2005 angekiindigt?” und im Oktober 2006
vorgelegt wurde.

8.1.2 Interpretation der Kommission zu Fermentationsprodukten

Dieser Bericht (EC 2006b) kommt grundsatzlich zum gleichen Schluss wie das SCFCAH,
dass Fermentationsprodukte ausgenommen seien, argumentiert dabei aber anders. GVM
werden darin unter Hinweis auf Erwdgungsgrund 16 der Verordnung 1829/20032 als
Verarbeitungshilfsstoffe interpretiert.?® Lebens- und Futtermittel, die unter Einsatz dieser
Verarbeitungshilfsstoffe produziert werden, fallen demnach nicht unter die Verordnung
1829/2003 (Abschnitt 10.2), wie im Fall von gereinigten Fermentationsprodukten, in
denen der GVM nicht mehr prasent ist (z.B. durch Abtrennung oder Tragerfixierung der
Mikroorganismen) (Abschnitt 10.3). Zudem kénnten Lebensmittel und
Lebensmittelzutaten, die mit ,neuen™ GVM hergestellt werden, unter die Verordnung
258/97 fallen (Art. 1 (2f).%°

27 “The question of the possible extension of the scope of Regulation (EC) No 1829/2003 to some or all food
and feed produced by fermentation using a genetically modified microorganism not present in the final
product as regards their safety assessment, authorisation and labelling will be reviewed in the context of the
report to be presented by the Commission in 2005, in accordance with Article 48 of the Regulation and the
statements dated 28 November 2002 and recorded in the Council minutes.” (SCAPH 2004b)

28 ,Diese Verordnung sollte Lebensmittel und Futtermittel abdecken, die ,aus" einem GVO, jedoch nicht solche,
die ,mit" einem GVO hergestellt sind. Entscheidend dabei ist, ob das Lebensmittel oder Futtermittel einen
aus dem genetisch veranderten Ausgangsmaterial hergestellten Stoff enthalt. Technische Hilfsstoffe, die nur
wahrend der Herstellung des Lebensmittels oder Futtermittels verwendet werden, entsprechen nicht der
Definition der Lebensmittel oder Futtermittel und fallen daher auch nicht in den Geltungsbereich dieser
Verordnung. Ebenso fallen Lebensmittel und Futtermittel, die mithilfe eines genetisch verdnderten
technischen Hilfsstoffes hergestellt wurden, nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung. Dies bedeutet,
dass Produkte, die aus Tieren gewonnen worden sind, welche mit genetisch veranderten Futtermitteln
gefiittert oder mit genetisch veranderten Arzneimitteln behandelt wurden, weder den
Zulassungsbestimmungen noch den Kennzeichnungsbestimmungen dieser Verordnung unterliegen."
(Verordnung 1829/2003, Erwagungsgrund 16)

29 Verarbeitungshilfsstoffen filir die Herstellung von Lebensmitteln werden hierin nach Richtlinie 89/107/EWG,
Art.1.2 definiert. Flir Futtermittel wird auf die Definition von Verarbeitungshilfsstoffen in der Verordnung
1831/2003 hingewiesen.

30 Dies gilt allerdings nicht fir Lebensmittelzusatzstoffe, die generell aus der Novel Food Verordnung

ausgenommen sind.
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In analoger Weise werden Fermentationsprodukte fir die Verwendung im
Futtermittelbereich interpretiert. Im Fall von Futtermittelprodukten, in denen die GVM
nicht mehr vorhanden sind, kénnen die GVM demnach als Verarbeitungshilfsstoffe
interpretiert werden. Wenn in einem Lebensmittelprodukt die GVM nicht abgetrennt
wurden bzw. wenn ein GVM als solcher das Produkt bildet, und dieses Produkt als
Lebensmittelzusatzstoff verwendet wird, wiirde die Zulassung gemaB der Verordnung
1831/2003 erfolgen. Zusatzlich missen bestimmte Fermentationsprodukte aus
Bakterien, Algen, Hefe und niederen Pilzen, die als Proteinquellen in der Tierernahrung
verwendet werden, unter der Richtlinie 82/471/EWG zugelassen werden.

Aus diesen Grinden sieht die Kommission gegenwartig keine Griinde, die Regelung von
Fermentationsprodukten einem Review zu unterziehen. Eine neuerliche Bewertung der
Situation sollte im Zuge eines detaillieren Review zu einem spateren Zeitpunkt und auf
der Grundlage von zusatzlichen Erfahrungen erfolgen.

Die Kommission stilitzt sich dabei auf zwei wesentliche Aspekte. Mikroorganismen kdnnen
als Verarbeitungshilfsstoffe angesehen werden und es besteht keine auffallige
Regelungsliicke bei Fermentationsprodukten, da sowohl bei Lebens- als auch bei
Futtermitteln andere EU Regelungen flur die Bewertungen und Marktzulassungsverfahren
etabliert sind.

Die Frage, ob Mikroorganismen bzw. GVM als Verarbeitungshilfen interpretiert werden
kdénnen, ist moéglicherweise schwierig zu beantworten - scheinbar gibt es im EU-Recht
keine entsprechenden Einschrankungen. Auf Ebene der Mitgliedstaaten scheinen
Mikroorganismen mitunter als solche klassifiziert zu werden. In Abwesenheit einer
harmonisierten Einstufung von Mikroorganismen in der EU wirde sich jedenfalls die
Moglichkeit eréffnen, tber die Zuldssigkeit der Interpretation zu diskutieren.

Grundsatzlich gilt auch bei dieser Interpretation die oben angesprochene
Inkonsistenzvermutung, wonach Zusatzstoffe aus GVM und genetisch veranderten
Pflanzen unterschiedlich behandelt werden.

Falls diese Interpretation rechtlich zuldssig und politisch robust ist, ergibt sich hier eine
komplexe Schnittstellensituation zu den genannten Verordnungen und Richtlinien. Fur
eine eingehendere Betrachtung ware es erforderlich, auf der Basis von Beispielen und
Fallstudien zu Uberlegen, ob (i) alle Fermentationsprodukte aus GVM tatsachlich
zumindest unter eine der genannten Verordnungen und Richtlinien fallen und (ii) wie hier
bei Bewertungsfragen die Grenzen zwischen diesen Rechtsvorschriften und der Richtlinie
90/219/EWG gezogen werden, unter der die Sicherheit des GVM fiir die kommerzielle
Produktion bewertet werden muss.

Zudem ist auffallig, dass auf die Interpretation des SCFCAH lberhaupt nicht Bezug
genommen wird. Da auch bereits im SCFCAH eine Uminterpretation von
Fermentationsprodukten stattgefunden hat, die sich nicht auf die vorherige Interpretation
bezog (siehe weiter oben), entsteht insgesamt der Eindruck, dass es vor allem darum
geht, dass Fermentationsprodukte nicht unter die (Kennzeichnungs-)Bestimmungen der
Verordnung 1829/2003 fallen.

Eigentlich sollte grundsatzlich von der Abwesenheit von GVM in Lebensmittelprodukten
(fertiges Lebensmittel, Zusatzstoff, Zutat etc.) ausgegangen werden kdénnen
(ausgenommen waren hier Produkte, die intendiert lebende Mikroorganismen enthalten,
wie z.B. Joghurt).

Selbst wenn man an dieser Interpretation festhalt, ware voraussichtlich zu detaillieren,
wie man die Abwesenheit von GVO im Enzympraparat interpretiert und wie man sie
gegebenenfalls feststellt.

Seite 70 von 139



Lebensmittelenzyme in der EU

O Abwesenheit von lebensfahigen GVO: in der Regel finden sich im Enzympraparat
keine lebensfahigen GVO mehr, da diese im Zuge der Enzymherstellung entweder
aufgeschlossen oder abgetrennt werden missen. In der Regel werden
Lebensmittelenzympraparate auf lebensfahige Mikroorganismen untersucht, um zu
gewahrleisten, dass bestimmte Grenzwerte (,total viable counts") nicht Gberschritten
werden. Das SCF (1992) empfiehlt auch den Nachweis der Abwesenheit des
Produktionsorganismus.

O Kein Nachweis des GVO, z.B. auf Ebene der Nukleinsauren: der Nachweis von
rekombinanter DNA aus den Produktionsorganismen gehért nicht zu den
Routinekontrollen bei der Enzymherstellung und ist auch nicht in den vorhandenen
Leitlinien inkludiert (SCF, FDA, AMFEP, JECFA, zitiert nach Federal Environment
Agency/IFZ 2002).

Unabhangig von der jeweiligen Interpretation stellt sich die Frage, ob eine plausible
Begrindung des Antragstellers alleine ausreicht, die Abwesenheit von GVO festzustellen
oder ob ein experimenteller Nachweis verlangt wird. Analoges findet sich bei
Biopharmazeutika, wo ein Nachweis der Abwesenheit von GVO verlangt wird.

8.2 Richtlinie 88/388/EWG bzw. Verordnungsentwurf
zu Aromen

Nach Cana & Schliessner (2006) kénnten Enzyme auch unter die Richtlinie 88/388/EWG
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber Aromen zur Verwendung
in Lebensmitteln und Gber Ausgangsstoffe fir ihre Herstellung (in Hinkunft unter die
Verordnung zu Aromen) fallen. Beispiele und Begriindungen werden daflir aber nicht
angegeben.

AMFEP sieht diesen Fall als unwahrscheinlich an (AMFEP 2006b).

Enzyme werden beispielsweise bei der Késeproduktion zugesetzt, um wahrend der
Reifung bestimmte Aromaeffekte zu bewirken. Ob dies eine Einstufung dieser Enzyme als
Aromen ermdglicht, ist jedoch in Zweifel zu ziehen.

8.3 Novel Food Verordnung

Cana & Schliessner (2006) sehen es auch als méglich an, dass Enzyme als neuartige
Lebensmittel eingestuft werden kdnnten und damit unter die Verordnung 258/97 Uber
neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten fallen wiirden (Cana & Schliessner
2006).

Die jingste Interpretation der Kommission von GVM als Verarbeitungshilfen (siehe
Abschnitt 8.1) scheint tatsachlich die grundsatzliche Mdglichkeit zu erdffnen, dass
Fermentationsprodukte, die nicht unter die Verordnung 1829/2003 fallen, unter der
Novel Food Verordnung reguliert werden: Falls beispielsweise Bier, das traditionell mit
konventionellen Hefen hergestellt wird, nun mit GVM hergestellt werden wiirde (und
unter der Voraussetzung, dass diese dann nicht mehr im fertigen Produkt prasent waren)
(Interview Europaische Kommission).

Enzyme als Lebensmittelzusatzstoffe nach Richtlinie 89/107/EWG waren allerdings
grundsatzlich von der Novel Food Verordnung ausgenommen (ebenso solche, die als
Aromen im Sinne der Richtlinie 88/388/EWG gelten wiirden (Art. 2). Art. 2(2) sieht
allerdings vor, dass das ein bedingter Ausschluss ist, der davon abhangt, ob diese
Rechtsvorschriften einen vergleichbaren Sicherheitsstandard aufweisen. Davon ist nach
Ansicht der AutorInnen dieser Studie allerdings eher auszugehen, zumal die Evaluierung
in allen Fallen durch die EFSA erfolgt.
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In einer Erklarung der Kommission zu Art. 2 (ibid.) wird zudem bekraftig, dass die
Kommission im Fall von lebensmittelsicherheitsrelevanten Licken im Zusammenhang mit
Verarbeitungshilfsstoffen weitere Vorschlage unterbreiten wiirde. Cana & Schliessner
(2006) vertreten die Ansicht, dass Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe unter die Novel
Food Verordnung fallen kénnen.

Art. 1 (c) der Novel Food Verordnung sieht vor, dass “foods and food ingredients with a
new or intentionally modified primary molecular structure” unter die Verordnung fallen.
Dies wiederum ware eventuell auf Enzyme mit veranderter Proteinstruktur anwendbar.

Indirekt kdnnten Enzyme, die als Verarbeitungshilfsstoffe fir Novel Food eingesetzt
werden, im Rahmen der Novel Food eventuell berlicksichtigt werden — abhangig davon
wie weit der Rahmen fir die Bewertung des jeweiligen neuartigen Lebensmittel gesteckt
wird (ahnlich argumentieren auch Cana & Schliessner 2006).

8.4 Schnittstelle zur Richtlinie 90/219/EWG

Die Richtlinie 90/219/EWG regelt die Anwendung von GVM in forschungsbezogenen und
kommerziellen Zusammenhangen. Im Rahmen dieser Richtlinie werden der
Herstellungsprozess, die ContainmentmaBnahmen sowie der GVM bewertet, wahrend in
der Enzymverordnung die gesundheitliche Bewertung des Produkts und die allfalligen
Begleitstoffe im Mittelpunkt stehen. Ob das produzierte Enzym bzw. das allféllige
Vorhandensein von mikrobiellen Toxinen auch unter der Richtlinie 90/219/EWG bewertet
werden, konnte im Rahmen der vorliegenden Studie nicht geklart werden. Da hierfir die
nationalen Gentechnikgesetzte ausschlaggebend sind, kdnnte es hier auch Unterschiede
zwischen den Mitgliedstaaten geben.

Eine komplexere Situation wirde sich eher dann ergeben, wenn bei Enzymen aus GVM
ebenfalls die Verordnung 1829/2003 anwendbare ware, in deren Rahmen voraussichtlich
explizit die Aspekte der genetischen Veranderung bewerten werden wiirden.

8.5 Schnittstelle zum Chemikalienrecht

8.5.1 Einstufung und Kennzeichnung

Eine Einstufung und Kennzeichnung von Enzymen in industriellen Zusammenhangen ist
derzeit im Rahmen der Richtlinie fur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
gefahrlichen Zubereitungen (Zubereitungsrichtlinie 88/379/EWG i.d.F. Richtlinie
96/65/EG) sowie der Richtlinie fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefahrlicher Stoffe 67/548/EWG i. d. F. Richtlinie 92/32/EWG (Stoffrichtlinie) erforderlich.

Diese Einstufungs- und Kennzeichnungserfordernisse gelten nach den
Ausnahmeregelungen des Art. 1 (2)d nicht fiir Enzyme, die als Lebensmittelzusatzstoffe
bereits EU-harmonisierten Recht unterliegen, jedoch sehr wahrscheinlich fir Enzyme, die
als Verarbeitungshilfsstoffe bislang nicht eigens geregelt waren. Enzyme, die sowohl in
der Lebensmittelindustrie als auch fir technische Zwecke eingesetzt werden, fallen
ebenfalls unter die Richtlinie 67/548/EWG (Federal Environment Agency/IFZ 2002:
Tabelle 58). Laut AMFEP sind alle Enzyme, die an andere Firmen weitergegeben werden
(business to business), entsprechend der Chemikaliengesetzgebung zu klassifizieren und
zu kennzeichnen (AMFEP 2006b).

Annex I der Richtlinie 67/548/EWG enthalt 16 Arten von Enzymen (siehe
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Tabelle 21, Anhang). Alle gelisteten Enzyme werden dabei als R42 (,may cause
sensitisation by inhalation™)gekennzeichnet, 9 Enzyme sind zusatzlich als R 36/37/38
(.irritating to the eyes, respiratory system and skin") zu kennzeichnen. Ein Enzym
(Subtilisin) ist zusatzlich als R 37/38-41 (“irritating to the respiratory system and skin”,
“risk of serious damage to eyes”) ausgewiesen. Die Industrie hat zusatzlich fir alle
Enzyme eine freiwillige Kennzeichnung als R 42 etabliert.

Eine zusatzliche Einstufung und Kennzeichnung bezlglich Umwelteffekte wurde als nicht
erforderlich angesehen (Federal Environment Agency/IFZ 2002).

Im Verordnungsentwurf vom Oktober 2005 war das Zusammenwirken der
Kennzeichnungsbestimmungen mit anderen harmonisierten Rechtsvorschriften in der EU
geregelt (BMGF, pers. Mitteilung).

Dies kann im Bezug auf das Chemikalienrecht so interpretiert werden, dass auch eine
Einstufung und Kennzeichnung nach der Stoffrichtlinie 67/548/EWG oder nach der
Zubereitungsrichtlinie 88/379/EWG erforderlich ware.

Weniger klar ist derzeit, ob dies eine moégliche Schnittstelle zu Regelung von Enzymen
unter REACH darstellt. Anscheinend kénnen It. gegenwartigem Stand manche
Substanzen fir die Lebensmittelproduktion (auch) unter REACH fallen, was die Industrie
ablehnt (AMFEP 2005b; CIAA 2005, S.12). AMFEP erwartet allerdings, dass die bisherige
Praxis der Einstufung und Kennzeichnung von Enzymen in business to business
Zusammenhangen auch unter dem REACH System und fiir Lebensmittelenzyme gelten
wird (AMFEP 2006b).

Bei der weiteren Ausgestaltung der Enzymverordnung ist wohl auch auf diesen Aspekt
besonderes Augenmerk zu legen, da die Herstellung von Enzympraparaten z.B. nicht
zwischen Lebensmittelenzymen und technischen Enzymen unterscheidet. Ebenso ist
davon auszugehen, dass sich Lagerung, Transport und Hantieren von Enzymen in den
verschiedenen Industriezweigen und Branchen nicht wesentlich unterscheidet.

Diese Einstufung und Kennzeichnung steht vor allem in Zusammenhang mit
Arbeitsplatzrisiken und ist deshalb von Bedeutung, weil die inhalativ sensibilisierende und
allergene Wirkung derzeit die wichtigste Risikoquelle bei Enzymen darstellt.

8.5.2 Zulassung von Lebensmittelenzymen nach
Chemikalienrecht

Die Stoffrichtlinie sieht auch ein Marktzulassungsverfahren fiir Stoffe vor, die nicht im
europadischen Altstoffverzeichnis EINECS (European Inventory of Existing Commercial
Chemical Substances) enthalten sind. Dieser Index enthalt jedoch mehr als 360
Enzymeintrage, in denen die Enzyme z.T. in sehr allgemeiner Form erfasst sind, z.B.
Proteasen. Dadurch galten bislang die meisten Enzyme als Altstoffe, wodurch eine
Anmeldung als Neustoff samt Risikoabschdtzung entfallt (siehe ausflihrlich unter Federal
Environment Agency/IFZ 2002).%

Da die Enzymverordnung nun auch die Verarbeitungshilfsstoffe harmonisiert regelt,
wilrden wohl auch diese von einer Regelung nach Chemikalienrecht ausgenommen
werden, sofern sie ausschlieBlich als solche eingesetzt werden wiirden. Enzyme, die zur
Herstellung von Lebensmittelzusatzstoffen und Aromen verwendet werden, sind explizit
von der Enzymverordnung ausgenommen und kénnten demnach eventuell unter das
Chemikalienrecht fallen.

31 Ein einziges Enzym, eine Cellulase, wurde bislang als Neustoff angemeldet, eine Aldolase befindet sich im
Zulassungsverfahren.
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8.6 Zusammenfassung Schnittstellen

Explizit erwahnt werden in der Verordnung Schnittstellen zu den Verordnungen
1829/2003 und 1830/2003 bezliglich Enzyme aus GVO. Da Verarbeitungshilfsstoffe aus
diesen Verordnungen ausgenommen sind, sind allerdings nur Enzyme betroffen, die als
Zusatzstoffe eingesetzt werden. Wiirde ein Enzym tatsachlich auch unter die genannten
Verordnungen fallen, kdnnte dies Risikobewertung, Spezifikationen und Zulassung als
auch Kennzeichnung betreffen. Der entscheidende Punkt hierflr, ist die Interpretation
der Verordnung 1829/2003 im Zusammenhang mit Fermentationsprodukten aus GVM.
Hier ist der Standige Lebensmittelausschuss vom Anwendungsprinzip abgewichen und
hatte Fermentationsprodukte als vom Regelungsbereich der Verordnung 1829/2003
ausgenommen erklart. Eine kiirzlich veroffentlichte Klarstellung der Kommission kommt
zum selben Schluss indem GVM Fallen, in denen sie nicht mehr im Produkt (Zuatzstoff)
vorhanden sind, zu Verarbeitungshilfen interpretiert werden. Gestltzt auf die Tatsache,
das Sicherheitsaspekte von GVM bereits im Rahmen der Richtlinie 90/219/EWG und
zahlreiche Fermentationsprodukte bereits in harmonisierter Weise geregelt sind
(Futtermittelzusatzstoffe, Futtermittelenzyme, bestimmte Erzeugnisse in der
Tierernahrung, Lebensmittelzusatzstoffe) bzw. geregelt werden (Lebensmittelenzyme).
Nach dieser Interpretation werden Zusatzstoffe aus Pflanzen und GVM unterschiedlich
behandelt, selbst wenn es sich dabei um denselben Zusatzstoff, handeln wirde. Offen
bleibt hier ebenfalls wie die Abwesenheit von GVM im Endprodukt nachgewiesen werden
muss.

Weitere mogliche Schnittstellen (weil nicht explizit erwahnt) betreffen u.a. die Novel Food
Verordnung zu neuartigen Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die Richtlinie bzw. den
Verordnungsvorschlag zu Lebensmittelaromen, die Richtlinie zur Anwendung der
Gentechnik in geschlossenen Systemen sowie zum Chemikalienrecht.

Ob Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe tatsachlich unter die Novel Food Verordnung
fallen kdnnten, konnte im Rahmen dieser Studie nicht nachvollzogen werden.

Enzyme kdnnen mitunter verwendet werden, um bestimmte Aromen im Lebensmittel zu
erzeugen, dass Enzyme jedoch selbst als Aromen eingestuft werden kénnten, erscheint
jedoch unwahrscheinlich.

Eine sehr wahrscheinliche Schnittstelle zur Richtlinie 90/219/EWG ergibt sich im Fall der
Enzymherstellung aus GVM, bei der Bewertung der Sicherheit des Produktionsorganismus
und bei der Bewertung des Zielproteins. Wie sich dies in der Praxis auswirkt, ist noch
weitestgehend unklar.

Nach derzeitigem Chemikalienrecht wiirden Lebensmittelenzyme, die gleichzeitig auch als
technische Enzyme verwendet werden unter das Chemikalienrecht fallen und damit
gegebenenfalls eine Neustoffanmeldung erforderlich sein. Fir jedes dieser
Lebensmittelenzyme ware eine chemikalienrechtliche Einstufung und Kennzeichnung als
gefahrliche Stoffe in business to business Zusammenhangen erforderlich. Offen die
Ausgestaltung dieser Schnittstellen im Rahmen des neuen REACH-Systems. Weitere
Schnittstelen kdénnte es bei Lebensmittelenzymen geben, die gleichzeitig in Futtermitteln
verwendet werden. Diese Fdlle betreffen immerhin fast die Halft der derzeitigen von
AMFEP Betriebe hergestellten Enzyme.

Ob sich aus den letztgenannten Fallen tatsachlich explizite Schnittstellen ergeben oder
nur Uberlappungen in Bereichen der Risikoaschatzung bestehen In jedem Fall wiirden
hier voraussichtlich unterschiedliche Behérden und wissenschaftliche Komitees die
Risikoabschatzungen fir Enzyme vornehmen. Im Fall von technischen Anwendungen ist
dies die Europaische Agentur fiir chemische Stoffe, bei Futter- und
Lebensmittelenzymen, die EFSA (wobei hier drei unterschiedliche wissenschaftliche
Panels involviert sind).
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Ein sorgféltiger Umgang mit den Schnittstellen und Uberlappungen im harmonisierten
EU-Recht ist daher schon aus Grinden der Rechtssicherheit, des 6konomischen Umgangs
mit Ressourcen und der sparsamen Verwendung von Tierstudien geboten.

Tabelle 16: Uberblick Schnittstellen und mogliche Uberlappungen zwischen der

Enzymverordnung und anderen harmonisierten Rechtsmaterien

88/388/EWG zu
Aromen

Aromen eingestuft werden kénnen

Schnittstelle zu | Quelle Betrifft Relevant fiir
Verordnung EG 11 Enzyme aus GVO, die unter die Zulassung
1829/2003 Verordnung 1829/2003 fallen

mussen zuvor nach dieser

Verordnung zugelassen werden

Art. 7 Enzyme aus GVO Risikoabschdtzung
Verordnung Art.6(2b) | Enzyme aus GVO (,,food products Spezifikationen
1830/2003 from GMOs", Art. 2(1b)
EG 8 ~Unique identifier" soll fir Enzyme, | Spezifikationen

die GVO beinhalten oder aus

solchen bestehen i.S. der

Verordnung 1830/2003 in die

Spezifikationen mit aufgenommen

werden
Verordnung EG 17 Die allgemeinen Kennzeichnung
1829/2003 Kennzeichnungsverpflichtungen
Verordnung gem. Verordnung 1829/2003
1830/2003 und1830/2003 gelten auch fir

Enzyme (,as applicable")
Novel Food Nach Cana & Schliessner (2006) bei | Zulassung,
Verordnung Enzymen als Risikoabschatzung

Verarbeitungshilfsstoffe

denkmdglich
Richtlinie Unklar, ob Enzyme tatsachlich als Zulassung etc.

Richtlinie
90/219/EWG

Risikoabschatzung beziiglich
Produktionsorganismus und
Zielprotein

Risikoabschatzung

Chemikalienrecht:
Richtlinien
67/548/EWG und
88/379

Als Neustoffe geltende Enzyme
(unter REACH: alle Enzyme), die
gleichzeitig flir technische
Anwendungen eingesetzt werden;

Zulassung
(Registrierung),
Risikoabschatzung

Enzyme, die gleichzeitig fir
technische Anwendungen
eingesetzt werden

Kennzeichnung
(business-to
business)

Abkiirzungen: EG: Erwdgungsgrund.
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9 Stakeholderperspektiven

Dieses Kapitel beschreibt die Sichtweisen von verschiedenen Interessensgruppen wie
Enzymbhersteller, Enzymanwender und KonsumentInnenorganisationen auf EU-Ebene und
in Osterreich auf die Vorschldge zur neuen EU-Enzymverordnung und zum
Zulassungsverfahren.3?

Einschrankend muss erwahnt werden, dass sich manche Interessensgruppen, z.B. die
CIAA, gerade im Meinungsbildungsprozess befinden und sich daher nicht ausfihrlich dazu
artikulieren wollen. Dies betrifft auch deren nationalen Mitgliederorganisationen. Weiters
werden — mit der Ausnahme von AMFEP - noch kaum Detailaspekte in das Blickfeld
genommen.

Die nachfolgende Analyse beruht im Wesentlichen auf Positionspapieren von AMFEP
(2006a), BEUC (2006), BLL (2006), ELC (2006), und WKO (2006) und ergénzenden
Interviews mit VertreterInnen der AK Osterreichs, CIAA und der Wirtschaftskammer
Osterreichs (WKO) sowie einer schriftlichen Befragung von AMFEP (2006b).

9.1 Einleitung

Grundsatzlich sind die Sichtweisen der auf EU-Ebene organisierten Gruppen bereits in
den Diskussionsprozess eingeflossen und haben den derzeitigen Verordnungsentwurf
vom Juli 2006 (EC 2006a) mitgepragt. Wesentliche Passagen aus friheren Entwirfen
wurden auf Druck der Wirtschaft entweder fallen gelassen oder entscharft, z.B.:

O Die Anderung der Definition von Verarbeitungshilfsmitteln und die damit im
Zusammenhang stehende Ausweitung der Kennzeichnung auf Enzyme, die als
Verarbeitungshilfsstoffe verwendet worden waren.

O Die zeitlich begrenzte Zulassung auf 10 Jahre.

Fir KonsumentInnenorganisationen waren Enzyme bislang kaum ein Thema,
Lebensmittelzusatzstoffe dagegen schon. In der 6ffentlichen Wahrnehmung waren
Lebensmittelenzyme bisher nur im Zusammenhang mit der Produktion aus GVM in der
Diskussion und spielten auch dort nur eine unterordnete Rolle. Zwei Diskussionsstrange
waren hierbei von Bedeutung:

O ob Lebensmittelenzyme unter die Verordnung 1829/2003 fallen und auf dem fertigen
Lebensmittelprodukt zu kennzeichnen waren;

O ob Lebensmittelenzyme aus GVO fir Bioprodukte bzw. bei Gentechnik-frei
Kennzeichnungen ausgeschlossen waren.

Grundsétzlich scheint es in der Offentlichkeit eine differenzierte Wahrnehmung zwischen
Lebensmittel aus GVP und solchen mit Enzymen oder Zusatzstoffen aus GVM zu geben.
Entsprechende Hinweise lassen sich auch aus den Resultaten einer Lander-
vergleichenden Studie ableiten, die Einstellungen von KonsumentInnen zu
Lebensmittelenzymen untersuchte (Sondergaard et al. 2005). In den drei untersuchten
Landern zeigte sich, dass Enzyme aus Pflanzen und konventionellen Mikroorganismen
besser abschneiden als Enzyme aus GVP oder GVO. In zwei Landern unterschieden sich
die Einstellungen beziglich Enzymen aus GVM und konventionellen Mikroorganismen nur
geringflgig (siehe auch Abbildung 10). Ob sich diese Einstellungsunterschiede allerdings
so einfach in realen Kaufentscheidungen widerspiegeln, darf aufgrund von Erfahrungen
mit derartigen Studien allerdings bezweifelt werden.

32 Da es in Osterreich keine Hersteller von Lebensmittelenzymen gibt, beschrdnkt sich die Darstellung im

Rahmen dieser Studie auf die Enzymanwender und den KonsumentInnenschutz.

Seite 77 von 139



Lebensmittelenzyme in der EU

o T S o |11 1T

4':":' L Germarf:ln'

N [ LT
--4--aly

Mean attitude scores

1.00

Plantmethod Microbe  GM-Plant GM-Microbe
meathod method method

Enzyme produdion maethod

Abbildung 10: Einstellungen zu verschiedenen Produktionsmethoden von
Enzymen (Mittelwerte). Quelle: Sondergaard et al. ( 2005)

9.2 Kommentare zum Verordnungsentwurf

Ganz generell begriiBt die Wirtschaft die Harmonisierung der Enzymregelung und die
Einfihrung des Komitologieverfahrens. Letzteres wird als , Straffung™ und als
Sicherstellung dafiir, dass die Zulassung eher auf ,sound science" basiert, angesehen.

Anwendungsbereich

AMFEP regt an, Enzyme, die als Verdauungshilfen vor dem Verzehr mit Lebensmittel
gemischt werden (z.B. Laktasen in Milch und Milchprodukten), auszuschlieBen. Obwohl
nicht explizit im Verordnungstext erwahnt, wiirden diese nach Sichtweise der
Kommission unter die Verordnung fallen (Interview Europadische Kommission).

Verfahren

Von den meisten wirtschaftlichen Akteuren wird die Bennennung von Fristen gefordert,
wo dies noch nicht erfolgt ist, aber auch die Verkilirzung von Fristen flir die einzelnen
Schritte im Bewertungsverfahren (Bund fir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde -
BLL, WKO, ELC).

Verlangt wird auch eine formale Rolle fiir den Antragsteller im Bewertungsverfahren
(Stellungnahme zur EFSA Opinion, Anhérungspflicht) (BLL, WKO); Analoges wird von
Seiten des KonsumentInnenschutzes gefordert (BEUC).

Vertraulichkeit von Unterlagen

Die Wahrung einer zumindest zeitlich befristeten Vertraulichkeit der Unterlagen oder
eines Mitspracherechts bei der Festlegung des Vertraulichkeitsstatus wird einverlangt
(CIAA, WKO, ELC). Im Gegensatz dazu spricht sich BEUC fiir eine generelle Verpflichtung
zur Offenlegung aus.

Positivliste

CIAA fordert hier einen pragmatischen Zugang fir die Gestaltung der und Aufnahme in
die Positivliste. Zu detaillierte Festschreibungen werden als innovationshemmend
angesehen; Anwendungsbedingungen sollten nur bei anerkannten technologischen oder
lebensmittelsicherheitsbezogenen Griinden auferlegt werden. AMFEP fordert ein
Schnellzulassungsverfahren fiir Enzyme, die bereits in Déanemark, Frankreich und
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GroBbritannien bewertet und zugelassen wurden bzw. fiir die positive Bewertungen der
JECFA vorliegen.

Zulassungskriterien

CIAA und WKO sprechen sich kritisch gegen zusétzliche Zulassungskriterien jenseits von
wissenschaftlichen und Sicherheits-bezogenen Erwagungen aus, wahren BEUC und die
AK spezielles Gewicht auf einer transparenten Bewertung der technologischen
Notwendigkeit und der Irrefihrung der KonsumentInnen legen. Nach BEUC sollte die
Notwendigkeit im Sinne von Vorteilen und Nutzen fiir KonsumentInnen interpretiert
werden. Dies ist insbesondere wichtig, weil manche Enzyme keinen Vorteil fiir
KonsumentInnen, wohl aber fir Konsumentlnnen bringen, z.B. Enzyme zum Zartmachen
von Flachsen, um diese eher als normales Fleisch erscheinen zu lassen oder auch in der
Brotanwendung; siehe auch

Tabelle 27 im Anhang).

Informationspflichten

BLL will die Informationspflicht der Hersteller nach Art. 15 nur auf sicherheitsrelevante
Daten sowie auf die Anwendungen, soweit sie den Enzymherstellern bekannt sind,
einschranken.

Kennzeichnung

Bereits in der Diskussion um die Interpretation der Verordnung 1829/2003*3 favorisierten
Umwelt- und KonsumentInnenorganisationen eine Kennzeichnung von Enzymen und
Zusatzstoffen aus GVM, wahrend diese von der Industrie — auch von den
Enzymbherstellern — abgelehnt wurde (AMFEP 2005a).

In der Diskussion um die Kennzeichnung von Enzymen hat sich die Lebensmittelindustrie
vor allem vehement gegen eine Kennzeichnung von Enzymen ausgesprochen, die als
Verarbeitungshilfsmittel eingesetzt werden (z.B. CIAA 2005) und auch bei den
Enzymherstellern scheint dies auf Ablehnung zu stoBen (AMFEP, pers. Mitteilung).
VertreterInnen von KonsumentInnenorganisationen haben sich hingegen fir eine
Kennzeichnung aller Enzyme ausgesprochen (EC 2005e, BEUC 2005, 2006).

Nach Anderung dieses Vorschlags scheinen nun die Wirtschaftsakteure im Wesentlichen
zufrieden zu sein.. Die Kommentare zu dem jlingsten Entwurf vom Juli 2006 (EC 2006a)
beschranken sich auf die Verstandlichkeit der Kennzeichnungsbestimmungen. Der
europaische KonsumentInnenverband BEUC halt hingegen an der Kennzeichnung von
derartigen Enzymen am fertigen Lebensmittelprodukt fest.

Nur zu den Kennzeichnungserfordernissen nach Art. 14 (,Sonstige
Kennzeichnungserfordernisse™) wendet AMFEP kritisch ein, dass diese den
Harmonisierungsbestrebungen zuwiderlaufe und daher die Kriterien fiir eine derartige
zusatzliche Kennzeichnung klar und harmonisiert sein sollten.

9.3 Detailkommentare von AMFEP

AMFEP formuliert in ihrem Positionspapier eine Reihe von detaillieren Vorschlagen, die
Eckpfeiler fir die Positivliste und die Risikoabschatzung darstellen (AMFEP 2006a).
Derartig detaillierte Kommentare liegen ansonsten von keiner Seite vor.

33 giehe dazu Abschnitt 8.1.
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Enzymdefinition: Die ausschlieBliche Verwendung des Begriffs ,Enzym" wird als
missverstandlich angesehen; besser ware die Verwendung von ,Enzym" (Reinenzym),
,Lebensmittelenzym" (Fermentationsprodukt) und ,Lebensmittelenzympraparat"™ (das
verkaufsfertige Produkt).

Enzymname: Es sollte eine mdglichst prazise Bezeichnung nach IUB gewahlt werden.
Allgemeine IUB Kategorien, z.B. ,Protease", sollten méglich sein, wenn z.B. ein
Mikroorganismus 40 verschiedene Proteasen produziert. Bei Enzymkomplexen sollte eine
allgemeinere Bezeichnung, z.B. Hemicellulase, ausreichen. Enzymkonzentrate, die auf
mehr als ein Enzym hin standardisiert werden kdnnen: getrennte Spezifikationen fir
jedes Enzym haben, sollten aber eine gemeinsame Sicherheitsbewertung durchlaufen.
Fir Enzyme aus GVM sei der Enzymname ausreichend (siehe oben).

Spezifikationen sollen aus der Verordnung ausgelagert und im Rahmen des
Komitologieverfahrens aktualisiert werden. Im Fall, dass ein Enzym nicht mit den
Spezifikationen Ubereinstimmt, muss es (neu) bewertet werden: AMFEP empfiehlt ,the
specifications to be so general that they will not lead to new submissions all the time, but
narrow enough to cover safety aspects" (AMFEP 2006a, S.8) Die Spezifikationen sollten
sich auf das Enzyme, nicht aber auf das fertige formulierte Praparat beziehen. Name,
systematische Bezeichnung, Synonyme, IUB-Nummer seien ausreichend; CAS oder
EINECS Nummer werden als unnétige Verkomplizierung angesehen und nicht empfohlen.
Die Verwendung von trunkierten IUB-Nummern sollte méglich sein.

Produktionsorganismus: Eine gewisse Flexibilitdat ware erforderlich: Fir
Mikroorganismen sollten die wissenschaftlichen Namen herangezogen werden, ebenso
Synonyme. Mehr als eine biologische Quelle sollte in einer Spezifikation enthalten sein
kdénnen, wenn keine Sicherheitsbedenken vorliegen; andernfalls ware ein zusatzlicher
Eintrag erforderlich.

Identifizierung des Enzyms: Molekulargewicht, chemische Struktur, isoelektrischer
Punkt, Aminosaurenzusammensetzung und Schmelzbereich seien nicht relevant fir
Enzyme oder zu spezifisch flr Sicherheitsaspekte. Da eine ganze Bandbreite von
Proteinen mit derselben Enzymaktivitat natirlich vorkommt, stellt die Enzymaktivitat ein
besseres Identifizierungsmerkmal als Aminosduresequenz oder andere chemische
Merkmale dar.

Reinheit: Die Spezifikationen bezlglich Reinheit sollten allgemeiner formuliert werden
und sich auf das Enzympraparat beziehen. Die Spezifikationen von JECFA kénnten daflr
eine Grundlage bilden.

Einschrankungen in der Anwendung der Enzyme: Eine Nennung bzw. Eingrenzung
von Lebensmittel, in denen eine Enzym verwendet werden kann, in der Positivliste ist nur
sinnvoll flir Enzyme, die noch im fertigen Lebensmittelprodukt eine Funktion haben.
Enzyme ohne ADI sollten nur als ,quantum satis" gekennzeichnet werden. Bei Enzymen
als Verarbeitungshilfsmitteln ware eine Nennung der Lebensmittel nur erforderlich, wenn
Sicherheitsbedenken vorliegen wiirden.
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9.4 Zusammenfassung

Insgesamt entsteht aus Positionspapieren und Interviews der Eindruck, dass die
Industrie zwar an einzelnen Punkten noch Anderungsbedarf anmeldet, dass man aber
nach dem Abwenden der Kennzeichnungsausweitung und der befristeten Zulassung keine
besonders vehemente Kritik mehr formuliert. Die Kommentare der von Enzymherstellern
und der Lebensmittelindustrie fokussieren auf einige wenige Aspekte, die man wie folgt
zusammenfassen kdnnte:

O Herstellen von Berechenbarkeit im Zulassungsverfahren in zeitlicher Hinsicht und im
Bezug auf das Ergebnis (engere Fristen, der Fokus sollte bei der Bewertung auf
wissenschaftliche bzw. sicherheitsbezogene Aspekte gerichtet sein).

O Sichern von Einflussmdglichkeiten im Verfahren: Méglichkeit der direkten

Kommunikation zu den Risikobewertern bzw.

Sicherung des Konkurrenzvorteils durch Vertraulichkeit der Unterlagen

Vermeidung eines ressourcenintensiven Zulassungsverfahrens durch Festlegungen

von Eckpfeilern fir die Ausgestaltung der Positivliste und die Risikoabschatzung

O
O

Fir KonsumentInnenorganisationen haben Lebensmittelenzyme eine eher geringere
Prioritat als Zusatzstoffe. Bei beiden steht im Vordergrund, dass die technologische
Notwendigkeit im Sinne des Nutzens flir KonsumentInnen interpretiert und gemeinsam
mit der moéglichen Irrefihrung von Konsumentlnnen tatsachlich und in transparenter
Weise bewertet wird. Zudem wichtig sind Transparenz inkl. der Antragsunterlagen und
eine Rolle fir KonsumentInnenorganisationen im Zulassungsverfahren sowie eine
madglichst weitreichende Kennzeichnung, die auch Verarbeitungshilfsstoffe umfasst.
Insgesamt scheint es dabei, dass Enzyme und Zusatzstoffe aus GVM eher akzeptiert
werden und keine zentrale Rolle mehr spielen.
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10 Enzyme fiir gentechnik-freie Produktion

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick tiber gentechnik-freie Enzyme, das sind Enzyme, die
nur aus konventionellen, nicht-genetisch veréanderten Mikroorganismen hergestellt
werden. Rechtliche Rahmenbedingungen, Nachfrage und Verfiigbarkeit dieser Enzyme
werden beschrieben. Gentechnik-freie Enzyme werden vor allem flir Lebensmittel
eingesetzt, die nach der Definition des Osterreichischen Lebensmittecodex als
gentechnik-frei bezeichnet werden. AbschlieBend wird diskutiert, ob und welche
Auswirkungen eine verpflichtende Zulassung von Lebensmittelenzymen in der EU auf die
Verfligbarkeit bzw. Anwendung von gentechnik-freien Enzymen und damit auf die
Gentechnik-Freiheit im Biolandbau sowie in der konventionellen Lebensmittelherstellung
zu erwarten sind.

10.1 Regelungsrahmen

10.1.1 Gentechnik und Enzyme in der EU-Bioverordnung

Im Biolandbau ist nach der EU-Verordnung 2092/91 die Verwendung von GVO und deren
Derivaten verboten. Dieses Verbot erstreckt sich auf alle verwendeten Mikroorganismen
sowie auf Enzyme aus gentechnisch veranderten Organismen. GemaR dieser Verordnung
dirfen Enzyme als Verarbeitungshilfsstoffe bei der Verarbeitung 6kologisch hergestellter
Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs verwendet werden. Es dlrfen allerdings nur
Enzyme eingesetzt werden, die ,allgemein gebrauchlich sind und ohne die diese
Lebensmittel nachweislich nicht erzeugt werden kénnen®™. Ausgenommen sind Enzyme
aus genetisch veranderten Organismen,** dies muss vom Vorlieferanten schriftlich
bestatigt werden. In der Bio-Lebensmittelerzeugung miissen demnach alle Zusatzstoffe
und Hilfsmittel aus GVO-freier Produktion stammen (Schorpf 2005).

10.1.2 Enzyme im osterreichischen Lebensmittelkodex und in den
Richtlinien zu Bioprodukten

Fir die Verarbeitung von Biolebensmitteln gelten gemeinhin die EU-Verordnung 2092/91,
der Osterreichischer Lebensmittelkodex, Kapitel A 8 (OLK A8) und die entsprechenden
Verbandrichtlinien, die auch Angaben Uber die Verwendungen von Enzymen enthalten. In
Osterreich sind dies vor allem:

O BIO AUSTRIA Verbandsrichtlinien
O Internationale Richtlinie fur die Anerkennung der Demeter-Qualitat

Der Lebensmittelkodex schlieBt an die Formulierung der EU-Biorichtlinie an und erlaubt
die ,normalerweise bei der Lebensmittelverarbeitung verwendeten Enzyme". Lysozym
wird als einziger enzymatischer Zusatzstoff explizit angefihrt und nur fir die
Hartkaseproduktion erlaubt.

Die Verbandrichtlinien definieren z.T. strengere Regelungen als der Lebensmittelkodex.

34 GVO im Sinne von Artikel 2, Absatz 2 der Richtlinie 90/220/EWG.
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BIO AUSTRIA

Enzyme sind im Rahmen der EU-Bioverordnung und mit den genannten Einschrénkungen
generell verwendbar. Lysozym ist im Unterschied zum Lebensmittelkodex verboten (BIO
AUSTRIA 2006), Ausnahmegenehmigungen werden allerdings erteilt (Scheriau,
personliche Mitteilung). In der Praxis werden Enzyme scheinbar trotzdem restriktiv

eingesetzt.

Demeter Bund

Die internationalen DEMTER-Richtlinien fiir die Verarbeitung erlauben nur bestimmte
Enzyme bei StBungsmittel, der Kaseherstellung sowie bei der Fruchtsaftherstellung. Zum
Beispiel bei schwarzen Johannisbeeren, Brombeeren, Stachelbeeren oder der
Dicksaftherstellung, wo die Pressung schwierig ist, dirfen Enzyme verwendet werden
(Osterreichischer Demeter Bund 2005).

Enzyme im Biolandbau in der Schweiz

Fir die Verwendung von Enzymen im Biolandbau gelten in Schweiz ahnliche Richtlinien

wie in Osterreich.

Tabelle 17: Erlaubte Verwendung von Lebensmittelenzymen im Biolandbau in

Osterreich und der Schweiz.

erlaubt, bis auf
wenige Ausnahmen,
produktspezifisch
zugelassen *®

Produkt Bio Suisse CH Bio-VO ERNTE fiir
(SR 910.18) |das Leben
Enzyme grundsatzlich nicht eingeschrankt |eingeschrankt

E1100 Amylasen nur Alpha-Amylasen, |erlaubt erlaubt
produktspezifisch
zugelassen
E1101 Proteasen k.A. erlaubt erlaubt
E1102 Glucoseoxidase und k.A. erlaubt erlaubt
Katalase
E1103 Invertase k.A. erlaubt erlaubt
E1105 Lysozym nicht erlaubt® nicht erlaubt nicht erlaubt
Cellulasen k.A. erlaubt erlaubt
Hemicellulasen (Xylanasen) k.A. erlaubt erlaubt
Labenzym k.A. erlaubt erlaubt
Lactase nicht erlaubt® nicht erlaubt erlaubt
Lipase k.A. erlaubt erlaubt
Pektinase Produkt spezifisch erlaubt erlaubt
zugelassen
Enzymmischungen k.A. erlaubt erlaubt

a...laut BIO SUISSE; ".... Bio Suisse hat zu Lactase und Lysozym keine Grundentscheidungen
getroffen und die beiden Enzyme sind entgegen der Infoxgen-Darstellung nicht produktspezifisch
zugelassen.; k.A...keine Angaben; Quellen: Infoxgen.com; S. Buschauer (personliche Mitteilung).

Unterschiede zeigen sich nur bei Lactasen, Pektinasen und Amylasen. Lactasen sind in
der Schweiz nicht oder nur produktspezifisch, in den Richtlinien von ERNTE flr das Leben
allerdings erlaubt. Pektinase und Amylase sind in der Schweiz - im Gegensatz zu
Osterreich - eingeschrankt erlaubt. Bei risikobehafteten Zusatz- und
Verarbeitungshilfsstoffen ist in der Schweiz vom Hersteller des Produktes eine
Bestatigung betreffend GVO-Freiheit einzuholen (BIO SUISSE 2005).
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10.1.3 Enzyme in der Osterreichischen Codexrichtlinie zur
Gentechnikfreiheit

Fir die Herstellung von Lebensmitteln und Verzehrprodukten im Sinne der
Osterreichischen Codexrichtlinie zur Gentechnikfreiheit diirfen nur Zutaten
landwirtschaftlichen Ursprungs verwendet werden, bei denen Zusatzstoffe (einschlieBlich
Aromen, Vitamine und Enzympraparate) sowie Verarbeitungshilfsstoffe weder aus GVO
bestehen noch solche enthalten oder aus/durch GVO hergestellt/gewonnen werden.
Dabei wird der Herstellungsprozess vom Endprodukt rickgehend bis zu jener Stelle
betrachtet, bei der zum ersten Mal ein Organismus zum Einsatz kommt (BMGF 1998).

Im Rahmen der Uberarbeitung der Codex Richtlinie im Jahr 2006 wurde erwogen,
Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe aus GVM dann zuzulassen, wenn sie (i)
nachweislich nicht in gentechnikfreier Qualitat (aufgrund von Herkunft,
Herstellungsprozess, Menge und Analyse) kontinuierlich verfiigbar sind und (ii) nicht
kennzeichnungspflichtig nach der EU-Verordnung 1829/2003 sind; (iii) technologisch
unvermeidbar, d.h. fir die jeweilige Lebensmittelqualitat dringend erforderlich sind und
auch nicht gegen andere Zusatzstoffe und Enzympraparate austauschbar sind. Die
Kriterien der Nicht-Verfligbarkeit sollten von einer Kommission naher festgelegt werden.
Zusatzlich sollte die Richtlinie zu einer Verordnung erhoben werden. Dieser Vorschlag
scheiterte jedoch vorerst (Interview Konsumentenschutz). Da in den Verhandlungen der
EU-Bioverordnung ahnliche Ausnahmeregelungen etabliert werden, ist es durchaus
wahrscheinlich, dass dieser Vorschlag nach einem entsprechenden Beschluss der EU-
Bioverordnung wieder aufgegriffen wird (Interview Behoérde).

10.1.4 Unterschiede in der Definition von GVO

Enzyme aus selbstklonierten Mikroorganismen konnten nach den jeweiligen nationalen
Definitionen von GVO in Osterreich und Deutschland als Gentechnik-frei gelten, wahrend
dies in anderen Léndern eventuell nicht so ist.** Einer der befragten deutschen

35 Nach dem bsterreichischen Gentechnikgesetzt sind von der Definition von GVO ausgenommen:

~Selbstklonierung nicht-pathogener, natilrlich vorkommender Mikroorganismen, die die Kriterien der
Risikogruppe 1 erfiillen, sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freisetzung oder des Inverkehrbringens
handelt. Als Selbstklonierung gilt auch die Klonierung mit gleichartigen Empfanger und Spenderorganismen,
die unter Verwendung von definierten, gut charakterisierten Vektoren durchgefiihrt werden® (§ 2 (2)).

GemaB § 3 Abs. 3 des deutschen Gentechnik-Gesetz gilt ,bei der Verwendung in gentechnischen Anlagen ...
nicht als Verfahren der Verdanderung genetischen Materials ... die Selbstklonierung nicht pathogener,
natdrlich vorkommender Ausgangsorganismen, die keine Adventiv-Agenzien enthalten und entweder
nachgewiesenerweise lange und sicher in gentechnischen Anlagen verwendet wurden oder eingebaute
biologische Schranken enthalten, die die Lebens- und Replikationsfahigkeit ohne nachteilige Folgen in der
Umwelt begrenzen, es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Organismen als Spender oder
Empfanger verwendet."

Zur Erlauterung des in Annex I B der Richtlinie 90/219/EWG eingefiihrten Begriffes der Selbstklonierung wurde
von der EG-Kommission in Abstimmung mit den EG-Mitgliedslandern folgende Interpretation gegeben: "Self-
cloning is the removal of nucleic acid from a cell of an organism, followed by reinsertion of all or part of that
nucleic acid - with or without further enzymic, chemical or mechanical steps - into the same cell type (or cell
line), or into cells of phylogenetically closely related species which can naturally ex-change genetic material
with the donor species.”

Im Konsens mit der Interpretation der EG und nach Bewertung durch die ZKBS umfasst [sic!] Selbstklonierung
insbesondere:

a) ,Verfahren der genetischen Verdnderung von Organismen, bei denen gleiche oder verschiedene Formen einer
Spezies nicht-pathogener, in der Natur vorkommender Organismen einschlieBlich ihrer nicht-pathogenen, in
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Enzymhersteller gab an, dass die Selbstklonierung im Zusammenhang mit gentechnik-
freier Produktion deshalb ganz bewusst als GVM bewertet werde. Ob diese Praxis
allerdings fur alle Hersteller und Vertreiber von gentechnik-freien Enzymen gilt ist unklar.
~Enzyme aus gentechnik-freier Produktion™ kann daher abhangig vom Hersteller bzw.
Importeur und vom jeweiligen Mitgliedstaat Unterschiedliches bedeuten.

10.2 Nachfragesituationss

Nach Angaben von Herstellern und Vertreibern gentechnik-freier Enzyme besteht die
mengenmaBig starkste Nachfrage aus dem Segment der konventionellen
Lebensmittelproduktion, zumindest in Osterreich, Deutschland und der Schweiz. Diese
Nachfrage wird von manchen als bedeutsam eingeschatzt, weil sie die Verfliigbarkeit fir
den Nischenmarkt der garantiert gentechnik-freien Produkte, Bio- und Gentechnik-frei
Lebensmittel, absichert. Die geringe Bedeutung von Enzymen fir den Biobereich erklart
sich auch an den wenigen erlaubten Anwendungsmaglichkeiten, vor allem bei der
Fruchtsaft-, Wein- und Bierherstellung und bei Milchprodukten.

Bei gentechnik-freien Produkten sind Enzyme insofern wenig relevant, da hier zumeist
andere Lebensmittelstoffe, z.B. Zusatzstoffe wie Vitamine oder Aromen, die kaum oder
nicht mehr aus gentechnik-freier Produktion verflgbar sind, limitierend wirken und
verhindern, dass héher verarbeitete Produkte Gberhaupt als Gentechnik-frei
gekennzeichnet werden kdénnen.

Ob sich die Nachfragesituation deutlich verandert, wenn Enzyme aus GVM in Hinkunft
sowohl bei Gentechnik-frei Produkten als auch bei Bioprodukten unter bestimmten
Umstanden erlaubt sind, hangt im Wesentlichen von der genauen Ausformulierung und
einer fallspezifischen Uberpriifung diese Umstande ab. Vermutlich wiirden nur eine
generelle Freigabe oder eine sehr liberale Handhabung der Akzeptanzkriterien (siehe
Abschnitt 10.1.3) eine deutliche Veréanderung der Nachfrage im konventionellen Segment
und damit insgesamt bewirken. Dann allerdings kénnten die auch bei den Produzenten
und Vertreibern von gentechnik-freien Enzymen anerkannten Vorteile von Enzymen aus
GVM, wie Preis und Aktivitat, starker ausschlaggebend werden.

10.3 Versorgungssituation

Samtliche in Osterreich zum Einsatz kommenden Lebensmittelenzyme werden importiert.
In Osterreich selbst gibt es keine Produktion von Lebensmittelenzymen (Markus Schérpf,
persénliche Mitteilung, Interview WKO, Interview gentechnik-freie Herstellung).

der Natur vorkommenden endogenen Viren (Bakteriophagen) als Spender- und Empfangerorganismen von
Nukleinséduren dienen,

b) Verfahren der genetischen Verdanderung, soweit nur sogenannte technische Sequenzen (z.B. natirliche
und/oder synthetische Oligonukleotide wie Linker, Adaptoren oder Sequenzen der Art wie das lacZ-alpha-

Fragment) im Empfangerorganismus verbleiben,

c) Verfahren der Herstellung von Mutanten durch Insertion von im Empfanger genetisch inaktiven Nukleinsaure-
Segmenten und/oder

d) Verfahren der Herstellung von Mutanten durch Deletion, Inversion und/oder Amplifikation."
(http://194.95.226.234/GENTEC/ZKBS/ALLGSTELL/90_93/SELBSTKL.HTM).

36 Auf Basis der Interviews 3 bis 7.

37 Wo nicht anders angegeben auf Basis der Interviews 2 bis 6.
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Die Kopplung von Angebot und Nachfrage von gentechnik-freien
Lebensmittelzusatzstoffen und -enzymen erfolgt z.B. durch kommerzielle Datenbanken
wie InfoXgen (infoxgen.com). Drei der dort gelisteten Hersteller wurden im Rahmen
dieser Studie interviewt. Alle drei Firmen gaben an, die Enzyme von Herstellern innerhalb
und auBerhalb der EU zu importieren und dann entsprechend der Anwendungszwecke zu
formulieren Die Enzymprodukte dieser Hersteller sind, soweit im Internet recherchierbar,
in Tabelle 22 bis Tabelle 26 aufgelistet.

Von Seiten der groBen Enzymhersteller kann die Tendenz beobachtet werden zunehmend
GVM filr die Lebensmittelenzymproduktion einzusetzen. Gentechnik spielt eine wichtige
Rolle in der Innovationsstrategie der Enzymhersteller, u.a. weil neue Anwendungen,
hdéhere Aktivitaten und die Bereinigung von unerwiinschten Seitenaktivitdten mit Hilfe
der Gentechnik schneller und effektiver realisiert werden kénnen. Bei Zusatzstoffen und
Vitaminen ist dieser Trend noch wesentlich starker. Die Zusatzstoffe Vitamin B2 und B12
und die Aminosauren Lysin, Tryptophan und Threonin sind bereits derzeit nur aus
Erzeugung mit GVM verfliigbar (AGES 2005). Augrund der Konzentration im Bereich der
Enzymbhersteller - wenige Firmen dominieren den Weltmarkt — besteht somit eine
langfristige Tendenz, dass Enzyme aus konventionellen Mikroorganismen durch GVM
abgel6ést werden. Novozymes, der Weltmarktfiihrer in der Enzymproduktion, dazu: ,Es ist
davon auszugehen, dass alle Enzyme, die in der Lebensmittelherstellung eingesetzt
werden, in wenigen Jahren mit Hilfe gentechnisch verdnderter Mikroorganismen
hergestellt werden. Griinde hierfir sind die héhere Reinheit und die héhere Ausbeute der
gewonnenen Enzyme, die Kostensenkung in der Produktion und die
Ressourcenschonung.” (zitiert nach Transgen 2004a).

Dies wurde auch in einer jiingsten Studie der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit (AGES) so eingeschatzt (AGES 2005).

Von Seiten der befragten Hersteller von gentechnik-freien Enzymen wird die
Verfligbarkeit auch mittelfristig als generell nicht problematisch eingeschatzt. Zum einen
ist das Angebot an Enzymen aus konventionellen Enzymen nach wie vor sehr grof3 und
selbst die groBen Hersteller erweitern ihre Produkte nach wie vor um Enzyme aus
konventionellen Mikroorganismen. Ein mdglicher technischer Grund des Festhaltens an
konventionellen Mikroorganismen besteht gerade in der oben erwahnten Bereinigung von
Seitenaktivitaten. In manchen traditionellen Enzymanwendungskontexten wird mit
Rohenzympraparaten gearbeitet, die haufig viele verschiedene Enzymaktivitaten
beinhalten. Im Fall der Herstellung aus GVM miussten diese einzeln produziert und
anschlieBend zu Enzymmischungen verschnitten werden.

10.4 Mogliche Auswirkungen der Enzymverordnung

Auswirkungen der Enzymverordnung auf die gentechnik-freie Produktion sind in erster
Linie durch die spezifische Betroffenheit von Klein- und Mittelbetrieben zu erwarten. Fir
die Sicherheitsstudien sind nach Schatzungen von Kommission und Herstellern Kosten
zwischen € 100.000,- 250.000,- zu erwarten (Interview gentechnik-freie Herstellung; EC
20064, Erlauterungen). Dies benachteiligt in jedem Fall die kleinen Hersteller, die
zumeist geringvolumige Nischenprodukte aus konventionellen Mikroorganismen anbieten
bzw. auch Importeure von auBerhalb der EU hergestellten Produkten. Bei gentechnik-
freien Enzymen scheint der Anteil an Klein- und Mittelbetrieben im Verhaltnis héher zu
sein. Die entstehenden Zulassungskosten kénnten daher zum Wegfall von einzelnen
gentechnik-freien Enzymprodukten fiihren.

Wesentlich werden also Aufwand und Kosten flir die Zulassung sein. Diese richten sich
wiederum nach der Ausgestaltung der Positivliste (Interview gentechnik-freie
Herstellung): z.B. ob Eintrage und Zulassungen auf Enzympraparat-Basis wie bei den
Futtermittelenzymen in der EU oder auf Enzymaktivitat-Basis erfolgen. Davon wird es
abhdngen, ob auch fiur Formulierer signifikante Kosten entstehen kdénnten. Ein wichtiger
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Faktor dabei wird sein, inwiefern spezifische Studien erforderlich sein werden: wiirde z.B.
eine Sicherheitsstudie zu Aspergillus niger Pektinasen fir alle Pektinasen aller Aspergillus
niger Stamme gelten? (Interview gentechnik-freie Herstellung).

Von Seiten der Hersteller/Vertreiber von gentechnik-freien Enzymen erwartet man sich
aber in diesem Zusammenhang keine generellen Engpasse; moglicherweise wirden sich
Formulierer mehr als bisher auf die groBen Hersteller orientieren (Interview gentechnik-
freie Herstellung).

Allerdings sind auch noch andere Faktoren zu berlicksichtigen. Sollten Enzyme aus GVM
unter bestimmten Bedingungen flir Bio- und gentechnik-freie Lebensmittel mittelfristig
akzeptiert werden, kénnte dies durch Verringerung der Nachfrage ebenfalls die
Marktchancen von Klein- und Mittelbetrieben schmalern.

Ahnliches gilt fiir Bioprodukte: hier wird in der Uberarbeitung der EU-Verordnung
voraussichtlich ermdglicht, dass flr unbedingt notwendige und nicht anderweitig
verfligbare Enzyme aus GVM im Regelungsausschussverfahren Ausnahmen beschlossen
werden kénnen (Interviews Behdrde, Bioverband).

Bedeutsam koénnten diese Entwicklungen fir die Nachfrage von konventionellen
Lebensmittelherstellern sein. Wenn Enzyme aus GVM zunehmend akzeptiert werden und
infolge der Klarstellungen in der neuen Enzymverordnung Enzyme (berhaupt nicht am
fertigen Lebensmittel bzw. nicht als aus GVM stammende (im Fall von Enzymen als
Zusatzstoffen) gekennzeichnet werden miissen, dann kénnten sich konventionelle
Produzenten ebenfalls starker an Effizienzkriterien orientieren und tendenziell Enzyme
aus GVM bevorzugen. Da die Nachfrage aus diesem Segment der
Lebensmittelproduktion, zumindest in einigen EU-Landern, die bei weitem bedeutsamste
ist, kdnnte sich die Trendentwicklung hin zu Enzymen aus GVM verstarken.

10.5 Zusammenfassung

Die Herstellung von Lebensmittelprodukten gemaB der EU-Bioverordnung 2092/91 und
gemaB der Osterreichischen Codex Richtlinie zu Gentechnik-Freiheit schlieBt die
Verwendung von Enzymen aus GVM aus, unabhangig ob sie als Zusatzstoffe oder
Verarbeitungshilfsstoffe eingesetzt werden. Bei Bioprodukten scheinen allerdings lander-
und firmenspezifische Unterschiede méglich, da die Definitionen von GVO in Osterreich
und Deutschland Selbstklonierungen ausschlieBen, wahrend dies in anderen
Mitgliedstaaten nicht unbedingt der Fall ist. Die Verwendung von Enzymen aus
konventionellen Mikroorganismen oder tierischen und pflanzlichen Geweben ist in beiden
Fallen grundsatzlich zulassig, wird aber in den Bio-Verbandsrichtlinien mit
Einschrankungen belegt, die sich z.T. zwischen den Verbdnden geringfligig unterscheiden
kénnen. Hauptanwendungsgebiete fiir Enzyme im Biolandbau sind die Fruchtsaft- und
Weinproduktion und die Kaseherstellung.

Die Nachfrage nach Enzymen aus gentechnik-freier Produktion geht speziell in
Osterreich, Deutschland und der Schweiz in iberwiegenden MaB von konventionellen
Lebensmittelherstellern und in wesentlich geringeren MaB von der
Biolebensmittelproduktion aus. Bei gentechnik-freien Lebensmitteprodukten werden
hoéher verarbeitete Produkte, bei denen potentiell Enzyme eingesetzt werden kénnten,
ohnehin nicht angeboten, da hier die Nicht-Verfligbarkeit bestimmter gentechnik-freier
Zusatzstoffe limitierend wirkt, und daher zumeist nur wenig bis nicht verarbeitete
Produkte als Gentechnik-frei angeboten werden (z.B. Eier, Milch).

Da es in Osterreich keine Lebensmittelenzymproduktion gibt, werden auch gentechnik-
freie Lebensmittelenzyme importiert. In Deutschland und Schweiz sind eine Reihe
kleinerer und mittlerer Firmen auf das Segment der garantiert gentechnik-freien
Lebensmittelenzyme spezialisiert, die jedoch allesamt nur als Formulierer oder
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Wiederverkaufer auftreten. Unter den Zulieferern dieser Betriebe scheinen die kleinen
und mittleren Enzymbhersteller, z.T. auch auBerhalb der EU, zu Gberwiegen, wahrend das
Geschaftsfeld der Lebensmitteenzyme ansonsten von groBen, international tatigen
Firmen dominiert wird.

Die Versorgungssituation mit gentechnik-freien Enzymen wird als relativ sicher
eingeschatzt, z.T. deshalb weil die groBen Hersteller bislang konventionelle
Mikroorganismen einsetzen, und daher auch ein Wegfall einzelner Kleinhersteller als nicht
problematisch angesehen wird.

Auswirkungen auf die Nachfrage- und Versorgung mit diesen Enzymen sind
moglicherweise mittel- bis langfristiger Natur: (i) indirekt durch die starkere Betroffenheit
von Klein- und Mittelbetrieben bei den Enzymherstellern durch die hohen Kosten fir
Sicherheitsstudien und Zulassung im Rahmen der neuen Verordnung zu
Lebensmittelenzymen; (ii) durch sinkende Nachfrage aus dem Biosegment infolge der
voraussichtlichen Lockerungen des strengen Gentechnik-Ausschlusses flir Zusatzstoffe
und Verarbeitungshilfestoffe aus GVM; (iii) durch eine denkmdégliche sinkende Nachfrage
aus dem Segment der konventionellen Lebensmittelproduktion. Letztere kénnte auf eine
langsame Akzeptanz von Enzymen aus GVM im Biosegment und die Rechtssicherheit flr
die Lebensmittebranche, d.h. dass Enzyme auch in Hinkunft nicht gekennzeichnet
werden missen, zurlickzuftihren sein; (iv) durch die standardmaBige Anwendung von
Gentechnik der groBen Enzymbhersteller in der Entwicklung neuer Produkte und
Anwendungsfelder (dominante Innovationsstrategien).

(i) wird vom endgiiltigen Design der Positivliste, der Charakteristik der Eintrdge und von
den Anforderungen an Sicherheitsstudien abhangen; im Fall von (ii) wird wesentlich sein,
wie restriktiv mit den Ausnahmen fir Enzyme aus GVM umgegangen wird. Wenig lasst
sich Uber die Faktoren, die jenseits der oben genannten liegen aussagen, die die
Nachfrage aus der konventionellen Lebensmittelproduktion zusatzlich beeinflussen
kénnen.
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Tabelle 18: Wichtige Definitionen

Anhang: Tabellen

Lebensmittel (Food): "food’ (or ‘foodstuff’) means any substance or product, whether processed,
partially processed or unprocessed, intended to be, or reasonably expected to be ingested by
humans. ‘Food’ includes drink, chewing gum and any substance, including water, intentionally
incorporated into the food during its manufacture, preparation or treatment. It includes water after
the point of compliance as defined in Article 6 of Directive 98/83/EC and without prejudice to the
requirements of Directives 80/778/EEC and 98/83/EC.'Food’ shall not include:

(a) feed;

(b) live animals unless they are prepared for placing on the market for human consumption;

(c) plants prior to harvesting;

(d) medicinal products within the meaning of Council Directives 65/65/EEC (1) and 92/73/EEC (2);
(e) cosmetics within the meaning of Council Directive 76/768/EEC (3);

(f) tobacco and tobacco products within the meaning of Council Directive 89/622/EEC (4);

(g) narcotic or psychotropic substances within the meaning of the United Nations Single
Convention on Narcotic Drugs, 1961, and the United Nations Convention on Psychotropic

Substances, 1971;

(h) residues and contaminants.” (Verordnung 178/2002, Artikel 2)
Enzyme sind im Sinne des EU-Rechts keine Lebensmittel (Europdische Kommission3®)

Zutat (ingredient): “(a) ‘Ingredient’ shall mean any substance, including additives, used in the
manufacture or preparation of a foodstuff and still present in the finished product, even if in altered
form. (Anderungsvorschlag EC 2005 c, Art. 13 (1a): “Ingredient’ shall mean any substance,
including additives and enzymes, used in the manufacture or preparation of a foodstuff and still
present in the finished product, even if in altered form.”)

(b) Where an ingredient of the foodstuff is itself the product of several ingredients, the latter shall
be regarded as ingredients of the foodstuff in question.

(c) The following shall not be regarded as ingredients: (i) the constituents of an ingredient which
have been temporarily separated during the manufacturing process and later reintroduced but not
in excess of their original proportions; (ii) additives: — whose presence in a given foodstuff is
solely due to the fact that they were contained in one or more ingredients of that foodstuff,
provided that they serve no technological function in the finished product, — which are used as
processing aids; (iii) substances used in the quantities strictly necessary as solvents or media for

additives or flavouring.

(d) In certain cases Decisions may be taken in accordance with the procedure laid down in Article
20(2) as to whether the conditions described in point (c)(ii) and (iii) are satisfied." (Richtlinie

2001/13/EG, Art. 6 (4))

»,means any substance not normally consumed
as a food in itself and not normally used as a
characteristic ingredient of food whether or not
it has nutritive value, the intentional addition of
which to food for a technological purpose in the
manufacture, processing, preparation,
treatment, packaging, transport or storage of
such food results, or may be reasonably
expected to result, in it or its by-products
becoming directly or indirectly a component of
such foods.” (Richtlinie 89/107/EWG, Art.1.2).

Lebensmittelzusatzstoff (food additive): ®
means any substance not normally consumed as
a food by itself and not normally used as a
typical ingredient of the food, whether or not it
has nutritive value, the intentional addition of
which to food for a technological (including
organoleptic) purpose in the manufacture,
processing, preparation, treatment, packing,
packaging, transport or holding of such food
results, or may be reasonably expected to
result, (directly or indirectly) in it or its by-
products becoming a component of or otherwise
affecting the characteristics of such foods. The
term does not include contaminants, or

38 gjehe Fussnote 20.
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substances added to food for maintaining or
improving nutritional qualities, or sodium
chloride”; (Codex 1981)

“means any substance not consumed as a food
ingredient by itself, intentionally used in the
processing of raw materials, foods or their
ingredients, to fulfil a certain technological
purpose during treatment or processing and
which may result in the unintentional but
technically unavoidable presence of residues of
the substance or its derivatives in the final
product, provided that these residues do not
present any health risk and do not have any
technological effect on the finished product.”
(Richtlinie 89/107/EWG, Art.1.2).

Verarbeitungshilfsstoff (processing aid)
“means a substance or material not including
apparatus or utensils and not consumed as a
food ingredient by itself, intentionally used in
the processing of raw materials, foods or its
ingredients to fulfil a certain technological
purpose during treatment or processing and
which may result in the non-intentional but
unavoidable presence of residues or derivatives
in the final product;” (Codex 1981)

Lebensmittelenzym (food enzyme): "means a product obtained by extraction from plants or
animals or by a fermentation process using micro-organisms: (a) containing one or more enzymes
capable of catalyzing a specific biochemical reaction; and (b) added to food to perform a
technological function in the manufacture, processing, preparation, treatment, packaging, transport

or storage of foods.
" (EC2006a )

GVO: "genetically modified organism (GMO)" means an organism, with the exception of human
beings, in which the genetic material has been altered in a way that does not occur naturally by

mating and/or natural recombination;
Within the terms of this definition:

(@) genetic modification occurs at least through the use of the techniques listed in Annex I A, part

L;

(b) the techniques listed in Annex I A, part 2, are not considered to result in genetic modification;"”

(Richtlinie 2001/18/EG, Artikel 2).
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Tabelle 19: Ubersicht Lebensmittelenzyme (auf Basis von AMFEP 2004)

Principal Host organism / Production (Donor organism IUB CAS EINECS Food Feed |Technical
enzymatic activity |organism
1 Acetolactate Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. 4.1.1.5 9025-02-9 Bevr
decarboxylase subtilis
(alpha)
2 Acetolactate Saccharomyces cerevisiae Enterobacter sp. 4.1.1.5 9025-02-9 Bevr
decarboxylase
(alpha)
3 Aminoacylase Aspergillus melleus none 3.5.1.14 |9012-37-7 |232-732-3 |Diet Misc
4 Aminopeptidase Lactococcus lactis none 3.4.11.x [9031-94-1 |232-874-6 [Ches Milk
@
5 Aminopeptidase Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.4.11.x [9031-94-1 |232-874-6 |Ches Egg Meat |Feed |Misc
longibrachiatum @ Milk Spic
6 Aminopeptidase® Aspergillus niger none 3.4.11.x |9031-94-1 (232-874-6 |Ches
@
7 Aminopeptidase? Aspergillus oryzae none 3.4.11.x [9031-94-1 |232-874-6 |Bevr Ches Egg Misc
@ Fish Meat Milk
Soup Spic
8 Aminopeptidase? Rhizopus oryzae none 3.4.11.x [9031-94-1 |232-874-6 [Egg Ches Fish
@ Meat Milk Soup
Spic
9 AMP deaminase Aspergillus melleus none 3.5.4.6 9025-10-9 Soup Spic
10 Amylase (alpha) Aspergillus niger none 3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 |Bake Bevr Frut
Stch
11 Amylase (alpha) Aspergillus niger var. awamori _|none 3.2.1.1 9000-90-2 [232-565-6 |Bevr Frut Stch
12 Amylase (alpha) Aspergillus oryzae none 3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 |Bake Bevr Diet |Feed |Ldry Misc
Frut Stch Pulp Text
13 Amylase (alpha) Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. 3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 |Bake Bevr Stch |Feed [Pulp Text
subtilis
14 Amylase (alpha) Bacillus amyloliquefaciens or none 3.2.1.1 9000-90-2 [232-565-6 |Bake Bevr Frut |Feed |Ldry Misc
subtilis Stch Pulp Text
15 Amylase (alpha) Bacillus amyloliquefaciens or Thermoactinomyces |3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 |Bake Feed
subtilis sp.
16 Amylase (alpha) Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 |Bevr Stch Sugr Dish Ldry
Misc Pulp
Text
17 Amylase (alpha) Bacillus licheniformis none 3.2.1.1 9000-90-2 [|232-565-6 |Bevr Stch Text
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Principal Host organism / Production (Donor organism IUB CAS EINECS Food Feed |Technical
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18 Amylase (alpha) Bacillus stearothermophilus none 3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 |Bake Text
19 Amylase (alpha) Microbacterium imperiale none 3.2.1.1 9000-90-2 |232-565-6 [Bake Conf Sugr
20 Amylase (alpha) Thermomonospora viridis none 3.2.1.1 9000-90-2 [232-565-6 |Stch Sugr
21 Amylase (beta) Barley none 3.2.1.2 |9000-91-3 ([232-56-61 |Bake Bevr Diet
Frut Stch
22 Amylase (beta) Soy none 3.2.1.2 9000-91-3 |232-56-61 [Bake Bevr Frut
Stch
23 Arabinanase Aspergillus niger none 3.2.1.99 [37325-54-5 |253-463-8 [Bevr Choc Feed
24 Arabinofuranosidas |[Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.55 |9067-74-7 |232-957-7 |Bevr
ea
25 Arabinofuranosidas |Aspergillus niger none 3.2.1.55 |9067-74-7 |232-957-7 |Bake Bevr Choc
ea
26 Catalase Aspergillus niger Aspergillus sp. 1.11.1.6 |9001-05-2 ([232-577-1 |Bake Bev Ches Wast
Egg Fats Stch
Sugr
27 Catalase Aspergillus niger none 1.11.1.6 |9001-05-2 |232-577-1 |Ches Milk Misc
28 Cellulase Aspergillus niger none 3.2.1.4 |9012-54-8 |232-734-4 |Bake Bevr Diet
Frut Stch
29 Cellulase Penicillium funiculosum none 3.2.1.4 9012-54-8 [232-734-4 |Bevr Stch Feed [Text
30 Cellulase Penicillium or Talaromyces none 3.2.1.4 9012-54-8 |232-734-4 |Bevr Stch Feed
emersonii
31 Cellulase Trichoderma reesei or none 3.2.1.4 |9012-54-8 (232-734-4 |Bake Bevr Choc |Feed |Misc Pulp
longibrachiatum Diet Frut Stch Text
32 Cellulase Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.4 9012-54-8 |232-734-4 (Bevr Feed |Text
longibrachiatum
33 Cellulase Trichoderma viride none 3.2.1.4 9012-54-8 |232-734-4 |Bevr Frut
34 Cyclodextrin Bacillus licheniformis Thermoanaerobacter|2.4.1.19 |9030-09-5 Stch
glucanotransferase sp.
35 Cyclodextrin Bacillus macerans none 2.4.1.19 |9030-09-5 Frut Stch Sugr
glucanotransferase
36 Dextranase Chaetomium erraticum none 3.2.1.11 [9025-70-1 232-803-9 |Sugr
37 Dextranase Penicillum lilacinum none 3.2.1.11 |9025-70-1 232-803-9 |Stch
38 Esterase Rhizomucor miehei none 3.1.1.1 9016-18-6  |232-773-7 |Ches
39 Galactomannanase |Aspergillus niger none 3.2.1.78 |37288-54-3 Bake Bevr Feed
40 Galactosidase Aspergillus niger none 3.2.1.22 [9025-35-8 |232-792-0 |Diet Stch Sugr
(alpha)
41 Galactosidase Saccharomyces cerevisiae Guar plant 3.2.1.22 [9025-35-8 |232-792-0 [Bevr Feed
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(alpha)
42 Glucanase (beta) Aspergillus aculeatus none 3.2.1.6  |62213-14-3 [263-462-4 |Bevr Stch
43 Glucanase (beta) Aspergillus niger none 3.2.1.6 62213-14-3 [263-462-4 |Bake Bevr Stch |Feed
44 Glucanase (beta) Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bevr Feed
subtilis
45 Glucanase (beta) Bacillus amyloliquefaciens or none 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bevr Feed | Pulp
subtilis
46 Glucanase (beta) Disporotrichum none 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bevr
dimorphosporum
47 Glucanase (beta) Humicola insolens none 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bevr Stch Feed
48 Glucanase (beta) Penicillium funiculosum none 3.2.1.6 62213-14-3 [263-462-4 |Bevr Stch Feed
49 Glucanase (beta) Penicillium multicolor none 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bevr Choc Frut Misc
Soup Spic
50 Glucanase (beta) Penicillium or Talaromyces none 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bevr Stch Feed
emersonii
51 Glucanase (beta) Pseudomonas paucimobilis none 3.2.1.6 62213-14-3 [263-462-4 |Soup Spic
52 Glucanase (beta) Trichoderma reesei or none 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Stch Feed [Text
longibrachiatum
53 Glucanase (beta) Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.6 62213-14-3 |263-462-4 |Bake Bevr Stch |Feed [Text
longibrachiatum
54 Glucoamylase or Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.3 9032-08-0 |232-877-2 [Bevr Frut Stch
Amyloglucosidase
55 Glucoamylase or Aspergillus niger none 3.2.1.3 9032-08-0 |232-877-2 |Bake Bevr Frut Misc Text
Amyloglucosidase Stch
56 Glucoamylase or Aspergillus niger Talaromyces sp. 3.2.1.3 9032-08-0 [232-877-2 |Stch
Amyloglucosidase
57 Glucoamylase or Rhizopus delemar none 3.2.1.3 9032-08-0 |232-877-2 |Bake Bevr Stch
Amyloglucosidase
58 Glucoamylase or Rhizopus niveus none 3.2.1.3 9032-08-0 |232-877-2 |Bake Bevr Stch
Amyloglucosidase
59 Glucoamylase or Rhizopus oryzae none 3.2.1.3 9032-08-0 |232-877-2 |Bake Bevr Stch
Amyloglucosidase
60 Glucose isomerase |Actinoplanes missouriensis none 5.3.1.5 9055-00-9 [232-944-6 |Stch
61 Glucose isomerase |[Streptomyces lividans Actinoplanes sp. 5.3.1.5 9055-00-9 |232-944-6 [Stch
62 Glucose isomerase |Streptomyces murinus none 5.3.1.5 9055-00-9 |232-944-6 |Stch
63 Glucose isomerase |Streptomyces none 5.3.1.5 9055-00-9 232-944-6 [Stch
olivochromogenes
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64 Glucose isomerase [Streptomyces rubiginosus Streptomyces sp. 5.3.1.5 9055-00-9 |232-944-6 [Stch
65 Glucose oxidase Aspergillus niger Aspergillus sp. 1.1.3.4 |9001-37-0 |[232-601-0 [Bake Ches Egg
Milk
66 Glucose oxidase Aspergillus niger none 1.1.3.4 9001-37-0 |232-601-0 [Bake Bevr Egg Misc
67 Glucose oxidase Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 1.1.3.4 9001-37-0 |232-601-0 [Bake
68 Glucose oxidase Penicillium chrysogenum none 1.1.3.4 9001-37-0 |232-601-0 [Bake Bevr Egg
69 Glucosidase (alpha) [Aspergillus niger none 3.2.1.20 [9001-42-7 [232-604-7 |Bevr Stch
70 Glucosidase (beta)® |Aspergillus niger none 3.2.1.21 [9001-22-3 [|232-589-7 |Bevr Stch Feed |Misc Text
71 Glucosidase (beta) |Penicillium decumbens none 3.2.1.21 |9001-22-3 |232-589-7 |Bevr Frut
72 Glucosidase (exo- |Penicillium funiculosum none 3.2.1.58 (9073-49-8 |232-968-7 (Bevr
1,3-beta)
73 Glucosidase (exo- |Trichoderma harzianum none 3.2.1.58 (9073-49-8 |232-968-7 (Bevr
1,3-beta)
74 Glucosyltransferase |Aspergillus foetidus none 2.4.1.24 (9030-12-0 Stch Text
or Transglucosidase
75 Glutaminase Bacillus subtilis none 3.5.1.2 9001-47-2 Ches Fish Meat
Soup Spic
76 Hemicellulase Aspergillus foetidus none * 9025-56-3 |232-799-9 [Bake Stch Feed |Misc
77 Hemicellulase Aspergillus niger none * 9025-56-3  [232-799-9 [Bake Bevr Frut |Feed [Misc
78 Hemicellulase Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. * 9025-56-3 |232-799-9 (Bake Stch Feed
subtilis
79 Hemicellulase Bacillus amyloliquefaciens or none * 9025-56-3 |232-799-9 |Bake
subtilis
80 Hexose oxidase Hansenula polymorpha Chordrus sp. 1.1.3.5 9028-75-5 Bake Ches Fats Misc
Milk Soup Stch
81 Inulase Aspergillus niger none 3.2.1.7 |9025-67-6 [232-802-3 |Stch
82 Inulase Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 3.2.1.7 9025-67-6 [232-802-3 |Stch
83 Invertase or Saccharomyces cerevisiae none 3.2.1.26 |9001-57-4 [232-615-7 |Bevr Conf Sugr |Feed
Fructofuranosidase
(beta)
84 Laccase Aspergillus oryzae Myceliopthora sp. 1.10.3.2 [80498-15-3 Bevr Pulp Text
85 Laccase Aspergillus oryzae Polyporus sp. 1.10.3.2 |80498-15-3 Bevr Pulp Text
86 Laccase Trametes versicolor none 1.10.3.2 |80498-15-3 Bevr
87 Lactase or Aspergillus oryzae Aspgergillus sp. 3.2.1.23 ([9031-11-2 |232-864-1 [Ches Diet Ice
Galactosidase Milk
(beta)
88 Lactase or Aspergillus oryzae none 3.2.1.23 [9031-11-2 |232-864-1 [Ches Diet Ice
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Galactosidase Milk
(beta)
89 Lactase or Kluyveromyces lactis Klyveromyces sp. 3.2.1.23 ([9031-11-2 |232-864-1 |Ice Milk
Galactosidase
(beta)
90 Lactase or Kluyveromyces lactis none 3.2.1.23 ([9031-11-2 |232-864-1 [Ches Diet Ice
Galactosidase Milk
(beta)
91 Lipase, Penicillium camembertii none 3.1.1.23 (9040-75-9 Ches Fats Milk
monoacylglycerol Soup Spic
92 Lipase, Aspergillus oryzae Candida sp. 3.1.1.3 |9001-62-1 (232-619-9 |Fats Misc Text
triacylglycerol
93 Lipase, Aspergillus oryzae Fusarium sp. 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 |Bake Fats
triacylglycerol
94 Lipase, Aspergillus oryzae Rhizomucor sp. 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 |Ches Fats Spic Misc
triacylglycerol
95 Lipase, Aspergillus oryzae Thermomyces sp. 3.1.1.3 9001-62-1 ([232-619-9 [Bake Fats Dish Ldry
triacylglycerol Lthr Pulp
96 Lipase, Calf gullets none 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 [Ches Fats Milk
triacylglycerol Spic
97 Lipase, Candida lipolytica none 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 (Bake Ches Fats
triacylglycerol Spic
98 Lipase, Candida rugosa none 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 |Ches Fats
triacylglycerol
99 Lipase, Goat gullets none 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 [Ches Spic
triacylglycerol
100 |[Lipase, Lamb gullets none 3.1.1.3 9001-62-1 [232-619-9 [Ches Spic
triacylglycerol
101 |[Lipase, Mucor javanicus none 3.1.1.3 9001-62-1 232-619-9 [(Bake Ches Egg
triacylglycerol Fats Milk Soup
Spic
102 [Lipase, Penicillum roqueforti none 3.1.1.3 9001-62-1 |232-619-9 [Ches Egg Fats
triacylglycerol Milk Soup Spic
103 [Lipase, Rhizomucor miehei none 3.1.1.3 9001-62-1 232-619-9 |Ches
triacylglycerol
104 |Lipase, Rhizopus delemar none 3.1.1.3 9001-62-1 [232-619-9 [Bake Ches Fats
triacylglycerol Milk Soup Spic
105 |Lipase, Rhizopus niveus none 3.1.1.3 |9001-62-1 [232-619-9 |Bake Ches Choc
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triacylglycerol Fats Milk Soup
Spic
106 |Lipase, Rhizopus oryzae or arrhizus none 3.1.1.3 9001-62-1 [232-619-9 [Bake Ches Fats Misc
triacylglycerol Milk Soup Spic
107 |Lipase, Aspergillus niger none 3.1.1.3 |9001-62-1 ([232-619-9 |Bake Ches Fats
triacylglycerol® Milk Soup Spic
108 |Lipoxygenase Escherichia coli Pea 1.13.11.1|9029-60-1 (232-853-1 |Bake Spic
2
109 [Lysozyme Chicken egg® none 3.2.1.17 (9001-63-2 |232-620-4 (Bevr Ches Meat Misc
Milk Sald
110 |Maltogenic amylase |Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. 3.2.1.133|160611-47-2 Bake Stch
subtilis
111 [Mannanase (endo- |Aspergillus niger none 3.2.1.78 |37288-54-3 (253-446-5 |Bake Bevr Frut
1,4-beta) Stch
112 [Mannanase (endo- |Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.78 |[37288-54-3 |253-446-5 [Stch Feed
1,4-beta)? longibrachiatum
113 [Pectin lyase Aspergillus japonicus none 4.2.2.10 |9033-35-6 [232-894-5 |Bevr Frut
114 |Pectin lyase Aspergillus niger var. awamori _|Aspergillus sp. 4.2.2.10 [9033-35-6 |232-894-5 [Bevr Choc Frut |Feed |Text
115 [Pectin lyase Aspergillus sojae none 4.2.2.10 |9033-35-6 [232-894-5 |Bevr Frut
116 |Pectin lyase Penicillium funiculosum none 4.2.2.10 [9033-35-6 [232-894-5 [Bevr Frut
117 |Pectin lyase Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 4.2.2.10 |9033-35-6 ([232-894-5 |Bevr Choc Frut [Feed |Text
longibrachiatum
118 |Pectin lyase® Aspergillus niger Aspergillus sp. 4.2.2.10 [9033-35-6 [232-894-5 [Bevr Frut
119 |Pectin lyase?® Aspergillus niger none 4.2.2.10 |9033-35-6 [232-894-5 |Bevr Choc Frut [Feed
120 |Pectin lyase® Rhizopus oryzae none 4.2.2.10 [9033-35-6 [232-894-5 [Bevr Frut
121 [Pectin Aspergillus japonicus none 3.1.1.11 (9025-98-3 |232-807-0 (Bevr Frut
methylesterase or
Pectinesterase
122 |[Pectin Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 3.1.1.11 (9025-98-3 |232-807-0 (Bevr Frut Misc
methylesterase or
Pectinesterase
123 [Pectin Aspergillus sojae none 3.1.1.11 (9025-98-3 |232-807-0 (Bevr Frut
methylesterase or
Pectinesterase
124 |Pectin Penicillium funiculosum none 3.1.1.11 |9025-98-3 |232-807-0 |Bevr Frut
methylesterase or
Pectinesterase
125 [Pectin Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.1.1.11 [9025-98-3 |232-807-0 [Bevr Choc Frut |Feed |Text

Seite 110 von 139




Lebensmittelenzyme in der EU

Principal Host organism / Production (Donor organism IUB CAS EINECS Food Feed |Technical
enzymatic activity |organism
methylesterase or |longibrachiatum
Pectinesterase
126 |Pectin Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.1.1.11 |9025-98-3 |232-807-0 |Bevr Choc Frut |Feed
methylesterase or
Pectinesterase®
127 |Pectin Aspergillus niger none 3.1.1.11 |9025-98-3 |232-807-0 |Bevr Choc Frut |Feed
methylesterase or
Pectinesterase®
128 |Pectin Rhizopus oryzae none 3.1.1.11 |9025-98-3 |232-807-0 |Bevr Frut
methylesterase or
Pectinesterase®
129 |Pentosanase Aspergillus niger none * 9068-42-2 Bake Bevr Frut
130 [Pentosanase Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. * 9068-42-2 Bake
subtilis
131 [Pentosanase Bacillus amyloliquefaciens or none * 9068-42-2 Bake
subtilis
132 |Pentosanase Humicola insolens none * 9068-42-2 Bake
133 |Pentosanase Trichoderma reesei or none * 9068-42-2 Bake Bevr Choc |Feed
longibrachiatum Stch
134 |Phosphatase® Aspergillus niger none 3.1.3.2 9001-77-8 [232-630-9 |Bevr Egg
135 |Phosphodiesterase |Leptographium procerum none 3.1.4.1 |9025-82-5 [232-806-5 |Spic
136 [Phosphodiesterase |Penicillium citrinum none 3.1.4.1 9025-82-5 [232-806-5 |Soup Spic
137 |Phospholipase A Aspergillus oryzae Fusarium sp. 3.1.1.4% |9001-84-7 [232-637-7 |Bake
138 [Phospholipase A Porcine pancreas none 3.1.1.4% |9001-84-7 [232-637-7 |Egg Fats Frut
139 |Phospholipase A Streptomyces vialoceoruber none 3.1.1.4% |9001-84-7 [232-637-7 |Egg Fats
140 [Phospholipase A Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.1.1.4 9001-84-7 |232-637-7 |Bake Fats Feed |Text
longibrachiatum
141 |Phospholipase B Aspergillus niger none 3.1.1.5 9001-85-8 Fats Stch
142 [Phospholipase B Aspergillus niger var. awamori |none 3.1.1.5 9001-85-8 Bake Stch Feed
143 [Phospholipase B Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.1.1.5 9001-85-8 Bake Stch Feed
longibrachiatum
144 |Phytase Aspergillus oryzae Peniophora sp. 3.1.3.8  |9001-77-8 [232-630-9 |Stch Feed
145 |Phytase® Aspergillus niger none 3.1.3.8 9001-77-8 [232-630-9 |Bevr Diet Stch
146 |Polygalacturonase |Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.15 |9032-75-1 |232-885-6 |Bevr Choc Frut
or Pectinase
147 |Polygalacturonase |Aspergillus pulverulentus none 3.2.1.15 ([9032-75-1 |232-885-6 (Frut
or Pectinase
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148 |Polygalacturonase |Penicillium funiculosum none 3.2.1.15 |9032-75-1 |232-885-6 |Bevr
or Pectinase

149 [Polygalacturonase |Trichoderma reesei or Aspergillus sp. 3.2.1.15 ([9032-75-1 |232-885-6 (Bevr Choc Frut |Feed |Text
or Pectinase longibrachiatum

150 |Polygalacturonase |Aspergillus aculeatus none 3.2.1.15 |9032-75-1 (232-885-6 |Bevr Frut
or Pectinase®

151 |Polygalacturonase |Aspergillus niger none 3.2.1.15 ([9032-75-1 |232-885-6 |Bevr Choc Frut |Feed |Misc
or Pectinase®

152 [Protease (incl. Ananas comosus none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |Bake Bevr Diet |Feed |Misc
milkclotting # Fish Meat Spic
enzymes)

153 [Protease (incl. Aspergillus niger none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |(Bake Bevr Diet |Feed
milkclotting # Egg Fish Frut
enzymes) Meat Soup Spic

Stch

154 |Protease (incl. Aspergillus sojae none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |Fish Meat Milk |Feed [Misc
milkclotting # Spic Stch
enzymes)

155 [Protease (incl. Bacillus thermoproteolyticus none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Stch Misc
milkclotting #
enzymes)

156 [Protease (incl. Carica papaya none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Bake Bevr Diet |Feed |Misc Lthr
milkclotting # Fish Meat Spic
enzymes)

157 [Protease (incl. Cryphonectria or Endothia none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Ches
milkclotting parasitica #
enzymes)

158 |Protease (incl. Ficus glabrata none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |Bake Bevr Ches Misc
milkclotting # Diet Fish Meat
enzymes) Spic

159 [Protease (incl. Kluyveromyces lactis Calf stomach 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Ches
milkclotting #
enzymes)

160 [Protease (incl. Penicillium citrinum none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |Ches Fish Frut
milkclotting # Meat Milk Soup
enzymes) Spic

161 [Protease (incl. Rhizomucor miehei none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Ches Lthr
milkclotting #
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162 |Protease (incl. Actinida chinensis none 3.4.2x.xx |9001-92-7 |232-642-4 |Diet Meat
milkclotting #
enzymes)?

163 |Protease (incl. Aspergillus melleus none 3.4.2x.xx |9001-92-7 |232-642-4 |Ches Egg Diet
milkclotting # Fish Meat Milk
enzymes)? Soup Spic

164 ([Protease (incl. Aspergillus niger var. awamori |Calf stomach 3.4.2x.xx |9001-92-7 [232-642-4 |Ches
milkclotting #
enzymes)?

165 ([Protease (incl. Aspergillus oryzae none 3.4.2x.xx |9001-92-7 (232-642-4 |Bake Bevr Ches |Feed |Misc
milkclotting # Choc Egg Diet
enzymes)? Fish Frut Meat

Milk Soup Spic
Stch

166 |Protease (incl. Aspergillus oryzae Rhizomucor sp. 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 [Ches Meat Lthr
milkclotting #
enzymes)?

167 |Protease (incl. Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |(Bake Bevr Ches |Feed
milkclotting subtilis # Fish Meat Milk
enzymes)? Stch

168 |Protease (incl. Bacillus amyloliquefaciens or none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |(Bake Bevr Ches |Feed |Lthr Misc
milkclotting subtilis # Fish Meat Soup Pulp
enzymes)? Spic Stch

169 |Protease (incl. Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |[Fish Meat Dish Ldry
milkclotting #
enzymes)?

170 |Protease (incl. Bacillus licheniformis none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 [Ches Fish Meat |Feed |Dish Ldry
milkclotting # Soup Spic Lthr Misc
enzymes)? Text

171 |Protease (incl. Bacillus stearothermophilus none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 [(Egg Fish Meat
milkclotting # Soup Spic
enzymes)?

172 |Protease (incl. Calf stomach none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Ches
milkclotting #
enzymes)?

173 |Protease (incl. Cryphonectria or Endothia Cryphonectria sp. 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 (Ches
milkclotting parasitica #
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enzymes)?

174 |Protease (incl. Goat stomach none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |Ches
milkclotting #
enzymes)?

175 |Protease (incl. Ox stomach none 3.4.2x.xx [9001-92-7 |232-642-4 |Ches
milkclotting #
enzymes)?

176 |Protease (incl. Porcine pancreas none 3.4.2x.xx |9001-92-7 [232-642-4 |Ches Diet Meat Misc
milkclotting #
enzymes)?

177 |Protease (incl. Rhizopus niveus none 3.4.2x.xx |9001-92-7 [232-642-4 |Ches Fish Frut
milkclotting # Meat Milk Soup
enzymes)? Spic

178 |Pullulanase Bacillus acidopullulyticus none 3.2.1.41 |9075-68-7 |232-983-9 |Bake Bevr Stch

179 [Pullulanase Bacillus circulans none 3.2.1.41 [9075-68-7 |232-983-9 |Bevr Stch Sugr

180 [Pullulanase Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.2.1.41 |9075-68-7 [232-983-9 |Stch

181 [Pullulanase Bacillus subtilis Bacillus sp. 3.2.1.41 [9075-68-7 [232-983-9 |Bevr Stch

182 [Pullulanase Klebsiella planticola Klebsiella sp. 3.2.1.41 |9075-68-7 [232-983-9 |Bevr Stch

183 [Pullulanase Klebsiella planticola none 3.2.1.41 [9075-68-7 [232-983-9 |Bevr Stch

184 |Pullulanase Trichoderma reesei or Hormoconis sp. 3.2.1.41 |9075-68-7 |232-983-9 |Bake Feed

longibrachiatum

185 |Rhamnosidase Penicillium decumbens none 3.2.1.40 |37288-35-0 Bevr Frut Feed
(alpha-L)

186 |Rhamnosidase Penicillium multicolor none 3.2.1.40 |37288-35-0 Bevr Choc Frut Misc
(alpha-L) Soup Spic

187 |Tannase Aspergillus niger none 3.1.1.20 |9025-17-2 |232-804-4 |Bevr Choc Frut

188 |Transglutaminase |Streptoverticillium none 2.3.2.13 |80146-85-6 Bake Ches Conf |Feed

mobaraensis® Diet Fish Ice
Meat Milk Stch

189 ([Xaa-Pro-dipeptidyl- |Lactococcus lactis none 3.4.14.5 (9031-96-3 |232-875-1 [Ches Diet Egg

aminopeptidase Fish Meat Milk
Spic

190 [Xylanase Aspergillus niger Aspergillus sp. 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 [Bake Bevr Feed

191 |Xylanase Aspergillus niger var. awamori |Aspergillus sp. 3.2.1.8 |9025-57-4 |232-800-2 |Bake Feed

192 [Xylanase Aspergillus niger var. awamori |none 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 [Bake Feed

193 |Xylanase Aspergillus oryzae Aspergillus sp. 3.2.1.8 |9025-57-4 |232-800-2 |Stch

194 [Xylanase Aspergillus oryzae Thermomyces sp. 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 [Bake Feed
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Principal Host organism / Production (Donor organism IUB CAS EINECS Food Feed |Technical
enzymatic activity |organism
195 |Xylanase Bacillus amyloliquefaciens or Bacillus sp. 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 |Bake Bevr Stch |Feed [Pulp Text
subtilis
196 |Xylanase Bacillus amyloliquefaciens or none 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 |Bake Bevr Stch
subtilis
197 |Xylanase Bacillus licheniformis Bacillus sp. 3.2.1.8 9025-57-4  [232-800-2 |Stch Pulp
198 ([Xylanase Disporotrichum none 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 |Bevr
dimorphosporum
199 |Xylanase Penicillium funiculosum none 3.2.1.8 9025-57-4  |232-800-2 |Bevr Stch Feed
200 (Xylanase Trichoderma reesei or Trichoderma sp. 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 |Bevr Stch Feed |Pulp
longibrachiatum
201 [Xylanase Trichoderma viride none 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 |Bake Stch Misc
202 |Xylanase® Aspergillus foetidus none 3.2.1.8 9025-57-4 [232-800-2 |Bake Stch Feed |Misc
203 |Xylanase® Aspergillus niger none 3.2.1.8 9025-57-4 |232-800-2 |Bake Bevr Frut |Feed
204 |Xylanase?® Trichoderma reesei or none 3.2.1.8 9025-57-4 [232-800-2 |Bake Bevr Stch |Feed |Pulp
longibrachiatum

2...Sind auch in der ETA Liste vorhanden, konnten aber nicht ndher zugeordnet werden, da die AMFEP-Liste bei den Donohrorganismen auch die Spezies
nennt: a-L-arabinofuranosidase arabinofuranohydrolase, 1,4-B-D-mannan mannanohydrolase; 1,4-B-D-xylan xlanohydrolase; poly (1,4-a-D-Galacturonide)
glyanohydrolase; Pectin pectylhydrolase; (104)-6-0O-methyl-a-D-galacturonan lyase; a-L-arabinofuranosidase arabinofuranohydrolase; myo-inositol-

hexakisphosphate-3-phosphohdyrolase; orthophosphoric-monoester phosphohydrolase, Protease; Rennet.

b...In der AMFEP Liste mit beta-D-Glucosidase bezeichnet.
°...In ETA Liste mit ,,hen egg white" bezeichnet.

9...Laut AMFEP Liste ist die IUB Nummer 3.1.4.1, diirfte aber 3.1.1.4 sein und wurde daher korrigiert.
¢...Laut AMFEP Liste Streptoverticillium mobaraense, ist aber Streptoverticillium mobaraensis bezeichnet.
Bake = Bakery; Bevr = Beverages (soft drinks, beer, wine); Ches = Cheese; Choc = Cocoa, chocolate, coffee and tea; Conf = Confectionary; Diet = Dietary
food; Egg = Egg; Fats = Fats and oils; Fish = Fish; Frut = Fruits and vegetables; Ice = Edible ice; Meat = Meat; Milk = Milk; Sald = Salads; Soup = Soups and
broths; Spic = Spices and flavours; Stch = Cereals and starch; Sugr = Sugar and honey.
*...Enzyme ohne IUB Nummer sind Enzymkomplexe.
@...Es gibt keine einheitliche IUB Nummer fiir Aminopeptidasen, sie fallen unter 3.4.11.x
#...Es gibt keine einheitliche IUB Nummer fiir Proteasen, sie fallen unter 3.4.2.x
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Tabelle 20: Ubersicht Lebensmittelenzyme: in Nordamerika aber nicht verwendete Enzyme, die jedoch nicht auf der AMFEP-
Liste aufscheinen. Quelle: ETA o.]g.

Principal enzymatic activity Host organism / Production organism [Donor organism IUB CAS
1 Bromelain Ananas somosus none 3.4.22.32 37189-34-7
2 Bromelain Ananas bracteatus none 3.4.22.33 9001-00-7
3 Chymosin Kluyveromyces marcianus var. lactis Calf prochymosin gene 3.4.23.4 9001-98-3
4 Chymosin Escherichia coli K-12 Calf prochymosin gene 3.4.23.4 9001-98-3
5 Chymosin Aspergillus niger var. awamori Calf prochymosin gene 3.4.23.4 9001-98-3
6 Chymotrypsin Bovine orpancreatin extract none 3.4.21.1 9004-07-3
7 Ficin Ficus sp. none 3.4.22.3 9001-33-6
8 Fructosyl transferase Aspergillus japonicus none 2.4.1.100 73379-55-2
9 Hesperdinase Penicillium decumbens none 3.2.1.40 37288-35-0
10 Naringinase Penicillium decumbens none 3.2.1.40 37288-35-0
11 Papain Carica papaya (L) none 3.4.22.2 9001-73-4
12 Pepsin Porcine or other animal stomach tissue none 3.4.23.2 9025-48-3
13 Pepsin Porcine or other animal stomach tissue none 3.4.23.1 9001-75-6
14 Transglucosidase Aspergillus niger none 2.4.1.25 9032-09-1
15 Trypsin Animal pancreas none 3.4.21.4 9002-07-7
16 Urease Lactobacillus fermentum none 3.5.1.5 9002-13-5
17 Amylase (alpha) Barley malt none 3.2.1.1 9000-90-2
18 Amylase (alpha) Rhizopus oryzae none 3.2.1.1 9000-90-2
19 Amylase (alpha) Bovine and porcine pancreatin tissue none 3.2.1.1 9000-90-2
20 Catalase Microcossus luteus none 1.11.1.6 9001-05-2
21 Catalase Bovine liver none 1.11.1.6 9001-05-2
22 Cellulase Aspergillus aculeatus none 3.2.1.4 90012-54-8
23 Dextranase Chaetomium gracile none 3.2.2.11 9025-70-1
24 Galactosidase (alpha) Mortierella vinacea var. raffinoseutilizer None 3.2.1.22 90025-35-8
25 Galactosidase (alpha) Saccharomyces cerevisiae Guar seed 3.2.1.22 90025-35-8
26 Glucoamylase or Penicillium funiculosum none 3.2.1.3 9032-08-0
Amyloglucosidase
27 Glucose isomerase Bacillus coagulans none 5.3.1.5 9023-82-9
28 Glucose isomerase Microbacterium arborescens none 5.3.1.5 9023-82-9
29 Glucose isomerase Streptomyces olivaceus none 5.3.1.5 9023-82-9
30 Glucosidase (beta) Trichoderma reesei or longibrachiatum none 3.2.1.21 9001-22-3
31 Lactase or Galactosidase (beta) Candida pseudotropicalis none 3.2.1.23 9031-11-2
32 Lactase or Galactosidase (beta) Aspergillus niger none 3.2.1.23 9031-11-2
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Principal enzymatic activity Host organism / Production organism [Donor organism IUB CAS
33 Lactase or Galactosidase (beta) Saccharomyces sp. none 3.2.1.23 9031-11-2
34 Lactase or Galactosidase (beta) Kluyveromyces marxianus var. lactis none 3.2.1.23 9031-11-2
35 Lactase or Galactosidase (beta) Kluyveromyces marxianus var. lactis Kluyveromyces marxianus 3.2.1.23 9031-11-2
var. lactis
36 Lipase, triacylglycerol Penicillium camembertii none 3.1.1.3 9001-62-1
37 Lipase, triacylglycerol Edible forestomach tissues of calves, kids, [none 3.1.1.3 9001-62-1
and lambs
38 Lipase, triacylglycerol Animal pancreatin tissues none 3.1.1.3 9001-62-1
39 Lipase, triacylglycerol Aspergillus oryzae none 3.1.1.3 9001-62-1
40 Phospholipase A Streptomyces chromofuscus none 3.1.1.4 9001-84-7
41 Phospholipase A Animal pancreatin tissue none 3.1.1.4 9001-84-7
42 Phospholipase A Aspergillus niger Porcine pancreas 3.1.1.4 9001-84-7
43 Pullulanase Bacillus naganoensis none 3.2.1.41 9075-68-7

1-16 (hinterlegt): Enzyme kommen nur in der ETA, nicht aber in der AMFEP-Liste vor.

17-43: Enzyme kommt in der AMFEP Liste vor, werden aber aus anderen Host- bzw. Donohrorganismen hergestelit.
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Tabelle 21: In Annex I der Richtlinie 67/548/EWG angefiihrte Enzyme.

Substance Name Index No EEC No CAS No Annex I Classification

Delta-glucosidase 647-001-00-8 |232-589-7 9001-22-3 R42

Cellulase 647-002-00-3 [232-734-4 9012-54-8 R42

Exo-cellobiohydralase 647-003-00-9 |253-465-9 37329-65-0 R42

Cellulases, with the exception of those specified elsewhere in this Annex |647-004-00-4 |# # R42

Alpha-amylase 647-015-00-4 |232-565-6 9000-90-2 R42

Amylases, with the exception of those specified elsewhere in the Annex |647-016-00-X |# # R42

Ficin 647-006-00-5 |232-599-1 9001-33-6 Xi; R36/37/38
R42

Papain 647-007-00-0 |232-627-2 9001-73-4 Xi; R36/37/38
R42

Pepsin A 647-008-00-6 |232-629-3 9001-75-6 Xi; R36/37/38
R42

Rennin 647-009-00-1 |232-645-0 9001-98-3 Xi; R36/37/38
R42

Trypsin 647-010-00-7 |232-650-8 9002-07-7 Xi; R36/37/38
R42

Chymotrypsin 647-011-00-2 |232-671-2 9004-07-3 Xi; R36/37/38
R42

Proteinase, microbial neutral 647-013-00-3 |232-966-6 9068-59-1 Xi; R36/37/38
R42

Proteases, with the exception of those Bpecified elsewhere in the Annex |647-014-00-9 |# # Xi; R36/37/38
R42

bromelain, juice 647-005-00-X |232-572-4 9001-00-7 Xi; R36/37/38
R42

Subtilisin 647-012-00-8 |232-752-2 9014-01-1 Xi; R37/38-41
R42

Quelle: Federal Environmental Agency/IFZ (2002).

R-Phrasen relevant fiir die Einstufung von Enzymen: R42: May cause sensitisation by inhalation. R36/37/38: Irritating to the eyes, respiratory system and
skin. R37/38-41: Irritating to the respiratory system and skin. Risk of serious damage to eyes.
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Tabelle 22: Produkte der Firma Erbsloh fiir die Herstellung von Bier
Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
name organismus
Beerzym a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- zur Starkehydrolyse bei der Aspergillus
ALFA-BETA Glucanohydrolase: EC.3.2.1.1.) Bierherstellung mit hohen oryzae
und einer verzuckernden - Rohfruchtanteilen
Amylase (1,4-a-D-Glucan-
Glucanohydrolase: EC.3.2.1.2.)
Beerzym a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- zur Starkeverflissigung bei Bacillus subtilis
AMYL Glucanohydrolase: EC 3.2.1.1) der Bierherstellung aus Malz
mit Rohfruchtanteilen
Beerzym a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- zur Starkeverfllissigung bei Bacillus
AMYL-HT Glucanohydrolase: EC 3.2.1.1) der Bierherstellung aus Malz licheniformis
mit Rohfruchtanteilen
Beerzym a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- zur Starkeverflissigung bei Bacillus
AMYL ST Glucanohydrolase: EC 3.2.1.1) der Bierherstellung aus Malz stearothermoph
mit Rohfruchtanteilen ilus
Beerzym BG | B-Glucanase (endo-1,3(4)-B-D- Glucoseabbau in Braumaischen | Geosmithia
Glucanase: EC 3.2.1.6 und endo- emersonii
1,4-B-Glucanase: EC 3.2.1.4)
Beerzym BG | B-Glucanase (endo-1,3(4)-B-D- Glucanabbau in Braumaischen | Penicillium
SUPER Glucanase: EC 3.2.1.6 und endo- |und Tankbier ohne funiculosum
1,4-B-Glucanase: EC 3.2.1.4) Beeintrachtigung der
Schaumbhaltbarkeit
Beerzym Papain und Chymopapain. zur Verbesserung des EiweiB- | Latex der
CHILL (Peptidyl-Peptidhydrolasen: EC I6sungsgrades in Frichte von
3.4.22.2) Braumaischen und zur Carica papaya
Kaltestabilisierung von Tank- (Papayamelone
und Fullbier n)
Beerzym a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- flr die Bierherstellung aus Bacillus subtilis
COMBI Glucanohydrolase: EC 3.2.1.1) Uberlésten Malzen und/oder Geosmithia
und verschiedenen B-Glucanasen | bei Verwendung hoher Anteile | emersonii
(endo-1,3(4)-B-D-Glucanase: EC |eiweiBarmer Rohfrucht
3.2.1.6, endo-1,4-B-Glucanase:
EC 3.2.1.73 und endo-1,4-B3-
Glucanase: EC 3.2.1.4)
Beerzym Glucoamylase (Exo-1,4-a-D- Restdextrinverzuckerung bei Aspergillus
MINICAL Glucosidase: EC 3.2.1.3) der Diatbierherstellung niger
Beerzym a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- fur die Bierherstellung aus Bacillus subtilis
MULTI Glucanohydrolase: EC 3.2.1.1), enzymschwachen Malzen
einer B-Glucanase (endo-1,3(4)-B- | und/oder bei Verwendung
D-Glucanase: EC 3.2.1.6 und hoher Anteile an ungemalzter
endo-1,4-B-Glucanase: EC Gerste bzw. anderer
3.2.1.73) und einer neutralen Getreiderohfrucht
Proteinase (EC 3.4.24.4)
Beerzym P7 | Proteinase (EC 3.4.24.4) zur Proteolyse in Bacillus subtilis
Braumaischen mit
Rohfruchtanteilen
Beerzym B-Glucanase (endo-1,3(4)-B-D- fir den Abbau Geosmithia sp.
PENTA Glucanase: EC 3.2.1.6 und endo- | filtrationshemmender Kolloide | Trichoderma
1,4-B-Glucanase: EC 3.2.1.4) und | bei der Herstellung sp.
verschiedenen Hemicellulasen obergariger Biere
(Hemicellulase: endo-1,4-B-D-
Mannanase: EC.3.2.1.78, endo-
1,4-B-D-Xylanase: EC 3.2.1.8,
endo-1,3-B-D-Xylanase: EC
3.2.1.32 und exo-1,4-B-D-
Xylosidase: EC 3.2.1.37)
Phytase k.a. zur Abspaltung organisch k.a.
2000 gebundener Phosphatgruppen

in Phytinsdure

Quelle: http://www.erbsloeh.com
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Tabelle 23:

Produkte der Firma Erbsloh fiir die Herstellung von Saft/Gemiise

Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
name organismus
Fructamyl® | flUssiges, hochkonzentriertes zum Starkeabbau bei k.a.
FCT amylolytisches Enzympréaparat niedrigen Temperaturen ohne
Fadchenbildung
Fructamyl® | flUissiges, hochkonzentriertes zum Starkeabbau bei hohen k.a.
FHT amylolytisches Enzympraparat Temperaturen ohne
Fadchenbildung
Fructamyl® | flissiges, hochkonzentriertes zum Starkeabbau bei hohen k.a.
F-UHT amylolytisches Enzymprdparat Temperaturen ohne
Fadchenbildung
Fructamyl® | flUissiges, hochkonzentriertes flir den Starkeabbau bei k.a.
HT-300 amylolytisches Enzymprdparat Kernobstsaften
Fructamyl® | flissiges, hochkonzentriertes flr den Starkeabbau bei k.a.
HT amylolytisches Enzympraparat Kernobstsaften
Fructozym® | flissiges, hochkonzentriertes flr die Beerenverarbeitung k.a.
BE pektolytisches Enzympraparat
Fructozym® | flUissiges, hochkonzentriertes zur Herstellung trubstabiler k.a.
Citrus CS pektolytisches Enzympraparat Citrusprodukte mit reduzierter
Viskositat
Fructozym® | flissiges, hochkonzentriertes zur Herstellung besonders k.a.
Color pektolytisches Enzympraparat farbintensiver Buntsdfte
Fructozym® | flissiges, konzentriertes fur die Kernobstverarbeitung k.a.
Combi Pektinase/Amylase-
Kombinationsenzym
Fructozym® | flissiges, hochkonzentriertes zur Behandlung kolloidreicher | k.a.
FLUX pektolytisches Enzympraparat Safte
Fructozym® | Pektinase-Spezialprodukt mit flr die Herstellung von k.a.
M hervorragenden trubstabilen Saften oder
Mazerationseigenschaften Plrees aus Obst und Gemiuse
(Polygalakturonase)
Fructozym® | flissiges, hochkonzentriertes, zur Enzymierung von k.a.
MA pektolytisches Enzympraparat Kernobstmaischen
Fructozym® | flUssiges, besonders zur Enzymierung von k.a.
MA-X-PRESS | hochkonzentriertes Kernobstmaischen und -
Enzymprdparat trestern
Fructozym® | flUssiges, konzentriertes flr die Maische- und k.a.
MB pektolytisches Enzympraparat Saftbehandlung
Fructozym® | fllssiges, besonders fur die Fruchtsaftherstellung k.a.
P-6L hochkonzentriertes und
sdaurestabiles pektolytisches
Enzympraparat
Hauptaktivitdten: Pektinesterase,
Pektinlyase, Endo-
Polygalakturonase
Fructozym® | flUissiges, hochkonzentriertes Universalenzym fir die k.a.
P pektolytisches Enzympraparat Fruchtsaftherstellung
Hauptaktivitaten: Pektinesterase,
Pektinlyase, Endo-
Polygalakuronase
Fructozym® | fllssiges, besonders Universalenzym fir die k.a.
P 6-XL hochkonzentriertes pektolytisches | Fruchtsaftherstellung
Enzympraparat (Pektinesterase,
Pektinlyase, Endo-
Polygalakturonase)
Fructozym® | flissiges, hochkonzentriertes zur Maischebehandlung von k.a.
S-PRESS pektolytisches Enzympraparat frischem Kernobst

(Saisonobst) sowie zur
Behandlung von Beeren- und
Steinobstmaischen
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Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
name organismus
Fructozym® | flUssiges, konzentriertes zur Herstellung klarer Safte k.a.
TF Clear pektolytisches Enzympraparat aus tropischen Friichten

Komplex aus

Pektionasefraktionen, sowie

Cellulasen, Mannanasen und

weiteren Hemicellulasen
Fructozym® | flissiges, konzentriertes zur Filtrationsverbesserung bei | k.a.
UF pektolytisches Enzympraparat UF-Anlagen

Quelle: http://www.erbsloeh.com

Tabelle 24: Produkte der Firma Erbsloh fiir die Herstellung von Spirituosen

Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
name organismus
Dextramyl besonders thermostabilen, extrem | zur Starkeverflissigung und Bacillus
WH sauretoleranten a-Amylase (1,4- |Starkedextrinierung in stearothermoph
a-D-Glucan-Glucanohydrolase: Brennmaischen aus mehligen |ilus
EC.3.2.1.1) Rohstoffen
Distizym® Glucoamylase (Exo-1,4-a-D- zur Starkeverzuckerung in Aspergillus
AG Glucosidase: EC.3.2.1.3) Brennmaischen aus mehligen | niger
Rohstoffen
Distizym® a-Amylase (1,4-a-D-Glucan- zur Starkeverflissigung in Bacillus subtilis
BA Glucanohydrolase: EC.3.2.1.1) Brennmaischen aus mehligen
Rohstoffen
Distizym® thermostabilen a-Amylase (1,4-a- | zur Starkeverflissigung in Bacillus
BA-T D-Glucan-Glucanohydrolase: Brennmaischen aus mehligen | /icheniformis
EC.3.2.1.1) Rohstoffen bei drucklosen und | und Bacillus
Druckaufschlussverfahren subtilis
Distizym® thermostabilen a-Amylase (1,4-a- | zur Starkever flissigung in Bacillus
BA-T Spezial | D-Glucan-Glucanohydrolase: Brennmaischen aus mehligen | /icheniformis
EC.3.2.1.1) Rohstoffen bei
Druckaufschlussverfahren
Distizym® thermotoleranten B-Glucanase zur Vermeidung von Trichoderma
Beta-G (endo-1,3(4)-B-D-Glucanase: EC | Viskositatserhéhungen in longibrachiatum
3.2.1.6 und endo-1,4-3- Brennmaischen aus Getreide
Glucanase: EC 3.2.1.4) und
verschiedenen Hemicellulasen
(Hemicellulase: endo-1,4-B-D-
Mannanase: EC.3.2.1.78, endo-
1,4-B-D-Xylanase: EC 3.2.1.8,
endo-1,3-B-D-Xylanase: EC
3.2.1.32 und exo-1,4-B-D-
Xylosidase: EC 3.2.1.37).
Distizym® k.a. zum AufschluB3 von k.a
FM Obstbrennmaischen
Distizym® flissiges, hochkonzentriertes, zum Aufschluf3 von k.a
FM-TOP pektolytisches Enzympraparat Obstbrennmaischen aus
hartfleischigen Friichten wie z.
B. Topinambur
Distizym® verflissigenden a-Amylase (1,4- zur Starkekonversion in Aspergillus
FUNGAL a-D-Glucan-Glucanohydrolase: Bennmaischen aus mehligen oryzae
ALPHA EC.3.2.1.1.) und einer Rohstoffen
verzuckernden B-Amylase (1,4-a-
D-Glucan-Glucanohydrolase:
EC.3.2.1.2.)
Distizym® Proteinase (EC. 3.4.2x.xx) fir den Proteinabbau in Bacillus subtilis
P7 Brennmaischen aus mehligen
Rohstoffen
Distizym® Proteinase (Endo-Proteinase EC. zum Abbau von Proteinen in Aspergillus
PROTACID 3.4.2X.XX) Brennmaischen aus mehligen | niger
EXTRA Stoffen
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Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-

name organismus

Distizym® thermotoleranten Hemicellulasen |zur Vermeidung von Trichoderma

XL (Hemicellulase: endo-1,4-B-D- Viskositatserh6hungen in longibrachiatum
Mannanase: EC.3.2.1.78, endo- Brennmaischen aus Roggen
1,4-B-D-Xylanase: EC 3.2.1.8,
endo-1,3-B-D-Xylanase: EC
3.2.1.32 und exo-1,4-B-D-

Xylosidase: EC 3.2.1.37). und
einer thermotoleranten (-
Glucanase (endo-1,3(4)-B-D-
Glucanase: EC 3.2.1.6 und endo-
1,4-B-Glucanase: EC 3.2.1.4)

Glucamyl thermotoleranten, sduretoleranten | zur Starkeverzuckerung in Aspergillus
Glucoamylase (Exo-1,4-a-D- Brennmaischen aus mehligen | niger
Glucosidase: EC.3.2.1.3.) und Rohstoffen
einer thermotoleranten,
sauretoleranten a-Amylase (1,4-
a-D-Glucan-Glucanohydrolase:

EC.3.2.1.1.)

Glucomalt Fungal-Glucoamylase (Exo-1,4-a- |zur Starkeverzuckerung und Aspergillus

TS D-Glucosidase: EC.3.2.1.3.), eine |Proteinhydrolyse in niger
Fungal-a-Amylase (1,4-a-D- Brennmaischen aus mehligen | Aspergillus
Glucan-Glucanohydrolase: Rohstoffen oryzae
EC.3.2.1.1.) und eine Bakterien- Bacillus subtilis
Proteinase (EC. 3.4.2x.xX)

Liquimash thermotoleranten Betaglucanase zum Abbau von Betaglucanen, | Penicillium
(Endo-1,3(4)-B-D-Glucanase: EC. |Pentosanen und Proteinen in funiculosum
3.2.1.6), einer Pentosanase Brennmaischen aus mehligen | Aspergillus
(Endo-Xylanase: n.v.) und einer Stoffen niger
sauren Proteinase (Endo-

Proteinase EC. 3.4.2Xx.xx)
Phytase k.a. zur Abspaltung organisch k.a.
2000 gebundener Phosphatgruppen

in Phytinsdure

Quelle: http://www.erbsloeh.com

Tabelle 25: Produkte der Firma Erbsloh fiir die Herstellung von Wein

Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
name organismus
Trenolin® pektolytisches Enzympraparat flr die Maische-, Most- und k.a.
4000 DF Jungweinbehandlung,

depsidasefrei
Trenolin® Hochgereinigtes pektolytisches Aromafreisetzende Wirkung k.a.
Bukett DF Enzympraparat, depsidasefrei
Trenolin® granulierte Instantenzym, fur die Vinifikation tiefroter, k.a.
Color DF depsidasefrei charaktervoller, moderner

Rotweine
Trenolin® Klar- und Filtrationsenzym, Leistungsfahiges Klar- und k.a.
Filtro DF depsidasefrei Filtrationsenzym
Trenolin® hochreaktives fllssiges zur schnellstmdéglichen k.a.
Flot DF Pektinasekonzentrat, Depektinisierung fiir einen

depsidasefrei idealen Auftrieb der

Trubteilchen
Trenolin® flissiger Pektinasekomplex, flr die MashZeration von k.a.
Mash DF depsidasefrei WeiBmaischen, depsidasefrei
Trenolin® flissiges, pektolytisches fir die Rot- und k.a
Rot DF Enzympraparat, depsidasefrei Roséweinbereitung
Trenolin® flissiges Rotweinenzym, Rotweinenzym flr den k.a
Rouge DF depsidasefrei kraftvollen und intensiven

Rotwein
Trenolin® Flissige Pektinase, depsidasefreie | flur die Vinifikation von k.a
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Produkt- Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
name organismus
Super DF Maische-, Most- und Jungwein
Trenolin® flissiger Enzymkomplex flr die optimierte Thermo- k.a.
Thermo DF Trenolin® Thermo DF enthalt Vinifikation und zur
neben den “klassischen” Dekanterentsaftung
Pektinasefraktionen
Pektinesterase und
Polygalacturonase auch die
Enzymaktivitaten
Rhamnogalacturonase,
Arabanase/Arabinosidase,
Xyloglucanase. Die im
Enzymkomplex integrierten
Proteinase- und
Cellulase/Hemicellulase-
Begleitaktivitaten unterstitzen die
Pektinasen positiv, depsidasefreie
Quelle: http://www.erbsloeh.com
Tabelle 26: Produkte der Firma AddFood
Produktname Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
organismus
Natamycin antimykotisch wirkend, fermentativ aus
wirkt gegen Streptomyces
unerwilnschtes Wachstum natalensis
von Hefen und hergestellt
Schimmelpilze in
Lebensmittel
MILK-O-CID® enthalt 50% Natamycin,
standardisiert mit Laktose,
speziell flir den Einsatz in
der Molkereiwirtschaft
entwickelt.
CARN-O- enthalt 50% Natamycin,
CID® standardisiert mit
Speisesalz (NaCl), speziell
fur den Einsatz in der
Fleisch verarbeitenden
Industrie entwickelt.
VIN-O-CID® enthalt 50% Natamycin,
standardisiert mit Glucose,
speziell flir den Einsatz in
der Wein- und Fruchtsaft
verarbeitenden Industrie
entwickelt.
Nisin antimikrobiell wirkend fermentativ
gegen gram+ive und hergestellt aus Milch
Sporenbildende originare
Bakterien, Bakterienstémme
Lactococcus lactis.
MILK-O-NIS® enthalt 2,5% Nisin (>1
Million International Units
Per Gram)
Lysozyme antimikrobiell wirkendes | Speziell fir den Einsatz in aus HihnereiweiB
Enzym gegen Gram+ive |der Kaseherstellung und extrahiert
Bakterien Weinherstellung
MILK-O-LYS® enthalt 95% reines
Lysozym als Granulat oder
Pulver erhaltlich
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Produktname Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck Produktions-
organismus
NATUZYM® Mit der NATUZYM® Produktreihe prasentiert ADD FOOD SERVICE GmbH der
Fruchtsaftindustrie eine griine Reihe von Enzymen, die dem nattrlichen Bild
des Produktes entsprechen, namlich den Fruchtsaften. Warum unser
Produktangebot als ,griines Enzym" angesehen wird: Die Natur benutzt
Enzyme als biochemische Katalysatoren, lange bevor man von ihrer Existenz
wusste. Tatsachlich existieren Enzyme schon langer als die Menschheit selbst.
In diesem Sinne sind Enzyme wirklich ein Teil der Natur. Die Natuzym®
Produkte werden in Medien durch Mikroorganismen hergestellt, die nicht
gentechnische Verandert wurden und enthalten auch keine Substanzen, die
aus gentechnisch verandert Material einschlieBlich des Klonens hergestellt
wurden. Natuzym® ist GMO frei und braucht innerhalb der EU-Lénder, in den
USA und in all den Landern in denen es eingesetzt wird nicht deklariert
werden. Die Enzyme sind vollstandig biologisch abbaubar und kdnnen die
Energie- und Wassermenge bei der industriellen Obstverarbeitung verringern.
NATUZYM leistungsfahige Pektinase fur die Maischeenzymierung
MA® von Apfeln und Birnen
NATUZYM Pektinase und Arabanase fur Pektinabbau in Apfel-
DP® und Birnensaft
NATUZYM Leistungsfahige Pektinase und | fur Pektinabbau von Apfel-
DP+® Arabanase und Birnensaft und Klarung
des Mostes
NATUZYM Pektinase, Hemizellulase und flir moderne Extraktion von
Extra® Arabanase Apfeln und Birnen mit der
Dekantertechnologieextracti
on using decanters
technology
NATUZYM Pektinase, Hemicellulase flr Verbesserung der
UF® Ultrafiltration bei Apfeln und
Birnen
NATUZYM A® | Amylase und Amyloglykosidase | flr die Zersetzung der
Apfelstarke
NATUZYM Leistungsfahige saure Pektinase | fur die Klarung von
CCL® Zitronen- oder Limettensaft
NATUZYM Pektinase und Hemizellulase flr Reinigung des triben
CW® Saftes und des
Fruchtfleisches
NATUZYM Pektinase far die Farbextraktion
COLOR® wahrend der
Weinherstellung
NATUZYM G® | Spezielle Pektinase fur kalte Klarung von
Traubensaft.
NATUZYM Leistungsfahige saure Pektinase | flir Maischeenzymierung und
BE® den Pektinabbau roter
Beeren
NATUZYM Kombination aus Pektinase und | fur Saftherstellung aus
SF® Hemicellulase Steinfrichten (Pfirsich,
Aprikose) oder von
tropischen Frichten.
NATUZYM Kombination aus Pektinase und | flir die Olivendlextraktion
OLIMAX® Zellulase

Glucoamylase

hydrolysiert die alpha -1,4
glykosidischen Verbindung

fermentativ
hergestelltes

und die alpha -1,6- Enzym von
glycosidischen Verbindung in | Aspergillus
verflissigter Starke niger

Alpha-Amylase
(bakteriell)

hydrolysiert die Endo alpha -
1,4-glycosidischen
Verbindungen von Stéarke

fermentativ
hergestelltes
Enzym von
Bacillus
subtilis
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Produktname

Hauptenzymaktivitat Verwendungszweck

Produktions-
organismus

Alpha-Amylase
(thermostabil)

hydrolysiert die Endo alpha - | fermentativ

1,4 glycosidischen

hergestelltes

Verbindungen von Starke Enzym von

Bacillus
licheniformis

MILK-O-
REN®

Ein natlrliches mikrobielles
Gerinnungsenzym. Das Enzym
ist mittels Salz stabilisiert

als besonders thermolabiles |aus nicht
Produkt ist dieses fur alle gentechnisch
Kasesorten geeignet, auch modifizierten

flr Langzeit gereifte
Kasesorten.

Stammen von
Rhizmucor
miehei
hergestell

und als
Kosher
eingestuft

Quelle: http://www.add-food.com/deutsch/food ing.html
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COMITOLOGY: REGULATORY PROCEDURE WITH SCRUTINY! o STEPTOE&JOHNSONue

Brussels 1 September 2006

COMMISSION Submits Diraft Meazsures | dabrahams i stepos com

v
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A
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NOT
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l

v

COUNCIL
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within 3 months*
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may

VL—‘—‘L

PARLIAME
and COUNCIL
does not oppose

DAMISSIO!]
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legislative
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under EC
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1. Council Decision 2006512EC of 17 Fuly 2006

Submit
amended draft
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COMMITTEE

- -TEE DISAGEEES OR DOES NOT DELIVER -

¥

}

COMMISSION
“without delay’ submits proposal relating to the measures

v

PARLIAME COUNCIL
acts by QMY bl
within 2 months*
COUNCIL COUNCIL
does not act opposes
¥
COMMISSION NOT A A
ADOPTED
COMMISSION
may
Make Submmit
legislative amendad
propozal proposal to
under EC COUNCIL
Treaty (Farwarded to
PARLIAMENT
at same time 1+

A J

2. Qualified Majority Voting mder Art. 205(7) EC Treaty. Committee memhers may also invoke Amicle 205(2). Tt & not cear if this 2pplies in the Council

3. Majority of its componen: membars,

4. Tustificatzon: draft measures (f) euceed implemerting powsrs providad for o the Desic instroment, {if) ara not compasible with the aom/coment of the basic instnument or (1iz) do not respact subsidiariy or proportomality.
* Maybe emended by 1 month if complex or oomatlad f eficienr. Ar abbreviated procedurs may be provided Sor m sruations of imparative ungancy.

& This is not expressly stated but s il

Abbildung 11: Komitologie: Regelungsverfahren mit Kontrolle. Quelle: Abrahams 2006
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Tabelle 27: Beispicele von ,,guten™ und ,,schlechten™ Enzymanwendungen.
Quelle: BEUC (2006)

Examples of Good and Bad Applications of Enzymes in the Food Industry

Industry Type

Enzyme Type and Action

Product

Proposed Benefits to
the Consumer

Dairy Industry

Lipolytic Enzymes:

— Hydrolysis of fats

Flavour Agents

Improves Taste

Standardizes
Taste

Adds Taste to

Modification of
Proteins

Improves Texture
Reduces Waste

Improves Process

Handling

lower grade
cheese or
cheese
substitute/ pizza
toppings
Proteolytic, lactic and/or | Cheese - addition of Standardizes
lactic enzymes: enzymes standardizes Products
products and processes.
— Cheese Ripening Less Waste
Less Waste
Esterification: Butter Softening of
butter to make it
— Modification of fat spreadable
Bakery Proteolytic and amylitic: Bread and similar Improves Taste
Industry products
Standardisation of Prolongs
wheat Freshness
Flavour Improves
improvement appearance of
the loaf
Prolongation of
shelf life Softens Bread
Texture
improvement
Increase speed of
Fermentation
Cereals Proteolytic Enzymes: Cereals Reduces Waste

Higher Volume
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Starch Amylases, Hydrolases: - Dextrins - Sugar
substitution
- Hydrolysis of Starch - Glucose
- Fructose

More specific examples

Example 1

Bread

Bread labelled as containing enzymes and/or the end product of enzymatic
activity. Under the ingredient list the following were found:

- Alpha Amylase (an enzyme)

- Enzyme active soya flour (not quite clear whether the enzyme is still present
and/or active)

- Maltased wheat flour (flour has changed due to enzyme activity)

The bread is soft, has a well defined shape, elastic dough and smells good.
Visually, each slice looks perfect with a crust that is not too soft. Air holes are
distributed evenly throughout each slice.

Bread which contains enzymes and/or the end product of enzyme activity
would have a higher water content (cheap ingredient) than a conventional
bread. All bread that uses enzyme mixtures as technological aids to enhance
organoleptic properties and shelf life, uses less energy and results in less
waste. Labelling would provide consumers with the information they need to
make an informed choice.

Example 2

Meat (theoretical)

Injecting a live animal with an enzyme mixture prior to slaughter. The enzyme
is encapsulated and designed to be activated during the cooking of the meat.
The result is that the meat is more tender, the cooking process uses less
energy and the bioavailability of nutrients from the meat is greater.

Comment: How will the meat be labelled as the additive is not added to the
meat but to the animal itself?

Example 3

Meat Quality

Non-edible parts of the carcass — stomachs, ears, poor meat cuts etc. have
been traditionally used in the production of sausages such as frankfurters.
Through the addition of enzymes to this ‘meat’ and water, the protein is further
digested resulting in the increased water retention of the mixture. There is
therefore no need to use stabilizers, emulsifiers, plant or dairy protein to
thicken the mixture.
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Example 4 Adding enzymes to fruit and vegetables to produce juices. This results in less
waste with more juice being produced using less energy.

Fruit and

Vegetables Comment: Is there greater availability of nutrients from this juice?
Enzymes may be present in the end product but may be inactivated or
removed (filtered out).

Example 5 Addition of specific and additional enzymes to milk in order to produce semi-
hard cheese with a specific flavour, for example parmesan. The semi-hard

Dairy Produce cheese is made in the traditional way with the exception that specific enzymes

are added during the aging process in order to produce this flavour.

Comment: How would this cheese be labelled? Cheese with parmesan
flavour? This would not be correct as the flavour is produced during the ageing
process through the addition of an enzyme.

Tabelle 28: Inkonsistenzen beziiglich der Definition von
Verarbeitungshilfsstoffen in den Verordnungsentwiirfen, deren Erldauterungen
sowie im Impact Assessment

Examples of inconsistent use of the terms “technological effect” and
“technological function” in the food enzyme proposal, the food
additive proposal and the corresponding impact assessment
documents as identified by Amfep:

Technological effect Technological function

Food Enzyme Proposal — Explanatory — Explanatory memorandum, page 4, point 3
memarandum, page 10, — Explanatory memorandum, page 6, point 3.1
Ch_1il — Explanatory memorandum, page 10, Ch_ 1l

— WWhereas 4 (2 times)
— Whereas 18 (2 times)

— Aricle 3 (b)
Impact Assessment Foed | — Ch.6.2.1.1, 4™ and 57 — Ch. 2.1, first paragraph (2 times)
Enzyme Proposal paragraph — Ch. 5.3, last paragraph

- Ch.6.3.1.1, last paragraph
— Ch. 6.3.1.1, last paragraph
- Ch.7.3, last paragraph (2 times)

Food Additive Proposal — Whereas 6 - Whereas 5
— Art. 3.2 (b) (iii) — Art. 3.2 (a) (ix)
— Annex |, point 5 — Art. 3.2 (c)
- Art 8.1
— Art. 16 1(b)iii)
— Art. 16.3

Impact Assessment Food | — Ch. 2.2, 4" paragraph
Additive Proposal - Ch.6.2, Social Impact
— Ch. 7.2, 2™ paragraph
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13 Anhang: Kommerzielle Akteure und
Interessensvertretungen

Association of Manufacturers and Formulators of Enzyme
Products (AMFEP)>

About AMFEP

The Association of Manufacturers and Formulators of Enzyme Products (AMFEP) is a
European industry association founded in 1977. Being a non-profit trade association, the
main objectives of AMFEP are:

- to provide a common basis for representing the interests of its members both toward
the institutions of the European Union as well as national authorities;

- to represent the interests of its members in international organisations;

- to assure a free flow of information between its members on developments related to
the regulatory status of enzymes in the EU;

- to inform its customers and other interested parties on the efficacy and safety
aspects of its enzyme products;

- to defend and promote the products of the enzyme industry.

Who are the members?

The members of AMFEP produce and sell enzymes for use in food, feed, detergents and
other non-food industries, excluding enzymes for pharmaceutical and diagnostic use.
Originally, membership used to be restricted to companies producing enzymes by
fermentation of micro-organisms (e.g. yeasts, moulds, bacteria). Nowadays, however,
AMFEP offers Associate membership for companies producing non-fermentation enzymes
as well as for companies that blend or formulate enzymes. Trade organisations
representative for non-fermentation enzyme producers are also welcome to become
Associate member.

In order to take into consideration the enlargement of the EU, companies meeting the
above criteria and located in countries applying for EU membership are also eligible for
associate membership.

Amfep is active in the regulatory field

- Amfep monitors EU activities regarding enzyme preparations, and has developed a
positive relationship with the European Commission (e.g.. DG Enterprise, DG
Competition and now also DG SANCO) by providing its expertise. For this purpose,
Amfep supplied the European Commission with a complete list of all enzyme
preparations marketed by Amfep members, and has provided its expertise to the
Scientific Co-operation task force on food enzymes (SCOOQOP).

- Amfep participates in the work of Codex as an observer, and has supplied
information to the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives ("JECFA").

Amfep has good relations with other associations
- Amfep promotes international co-operation in the enzyme industry by its contacts

with the US Enzyme Technical Association (ETA) and the Japanese Enzyme
Association (JEA).

39 Quelle: www.amfep.org.
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- Amfep co-operates with the European Food, Animal Feed, Chemical, Soapers and
other Associations.

Amfep communicates in an open way

- Amfep has prepared industry position statements, brochures, and videos on
enzymes, in order to inform the authorities, customers, consumers and other
stakeholders correctly

Federation of European Food Additives, Food Enzymes
and Food Cultures Industries (ELC)+

Safety and Quality are Paramount

ELC is committed to improving public appreciation of the vital contribution of food
additives to food safety and choice, and to promoting quality. ELC believes that safety
alone is not sufficient reason to authorise the use of an additive. Rather, benefit to the
consumer and technological need must also be taken into account. ELC has full
confidence in the EU system of additive approval, which makes additives among the most
thoroughly tested and tightly regulated constituents of our diet.

ELC is ... a Network

ELC is the Federation of European Food Additives, Food Enzymes and Food Cultures
Industries. It brings together producers of food additives, enzymes and cultures
industries in the European Union (EU) in the area of regulatory and scientific affairs.
ELC's network of personal contacts links to its Members to regulatory and scientific
bodies, academia and industry across the EU.

... a Clearinghouse

The network represents a rich source of expertise on technical and scientific aspects of
the safety and use of food additives, enzymes and cultures. ELC provides factual
information, based on science, to EU decision makers, journalists and consumer groups,
and publishes materials on the functionality of food additives, enzymes and cultures, the
role of biotechnology, how additives and cultures can contribute to better nutrition, and
other useful concepts. Much of the information is available in different European
languages (see Site Map).

... a Partner for the Food Industry, Regulatory Authorities

Although national law remains important for a range of related legislation and for
enforcement, the use of food additives is regulated at European level. ELC forges
common positions among its members on regulatory issues related to additives. It is a
key partner in the elaboration of EU directives, furnishing technical expertise to the
Commission, the Council and the European Parliament, as well as other EU institutions
such as the Scientific Committee on Food (SCF) and the Economic and Social Committee
(Eco Soc). ELC works in tandem with the Confederation of the Food and Drink Industries
of the EU (CIAA) on matters of mutual interest, and maintains links with food additive
industry organisations outside the EU. It has observer status in the CODEX Alimentarius.

40 Quelle: http://www.elc-eu.org/
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ELC Membership

ELC Membership is open to associations of food additives, enzymes and cultures
producers based in the European Union. There are currently 20 Members: 15 European-
level associations representing groups of closely related products, and four broadly-based
national associations and one affiliated member in the USA.

CIAA (Confederation of the Food and Drink Industries of
the European Union)+

CIAA is the voice of the food and drink industry — the first industrial sector, major
employer and exporter in the EU.

CIAA's Role and Mission

CIAA’s mission is to represent the food and drink industries’ interests, at the level of both
European and international institutions.

In order to fulfil its mission, CIAA participates pro-actively in the development of an
environment where all European food and drink companies (whatever their size) can
compete effectively for sustainable growth in the context of an enlarged EU and global
markets, as well as meeting consumers’ needs and playing their part in delivering the
targets set by the Lisbon declaration of the European Council - that is, to become the
most competitive economy in the world by 2010.

Moreover, CIAA contributes to the development of a legislative and economic framework
addressing competitiveness, food quality and safety, consumer information and respect
for the environment as regards the food and drink industry.

How CIAA Organises its Work

CIAA’s permanent secretariat, based in Brussels, is a major contact partner of/partner in
consultations with the European and international institutions on food-related
developments. It co-ordinates the work of more than 500 experts, grouped together in
Committees and Expert Groups around the following three themes:

- Food and Consumer Policy
- Trade and Competitiveness
- Environment

Through these Committees and Expert Groups, manufacturers from all EU countries
provide broad and in-depth expertise. They contribute to establishing CIAA positions on
key issues which, once approved, are then communicated to European and international
decision makers.

CIAA's Priorities

- Increase consumer confidence in the food and drink industry.

- Guarantee the smooth functioning of the internal market through a competitive
regulatory framework and an increase in self regulation for the food and drink
industry.

- Strengthen food and drink industry competitiveness to meet the challenges of
globalisation, on EU and world markets.

*1 http://www.ciaa.be/pages en/homepage.asp
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- Manage sustainable development through enhanced competitiveness and more
responsible corporate practices.

By concentrating on these four priorities, CIAA can actively ensure maximum
representation of the food and drink industry, foster close and fruitful cooperation
between all links in the food chain and increase consumer confidence.

CIAA Networks

CIAA coordinates various actions on a daily basis with its members, National Federations,
European sector associations and major food and drink companies.

On more specific and technical subjects, CIAA also works in close collaboration with other
public and private organisations that deal with matters of interest for the food and drink
sector. These relations aim to exchange points of view, share objectives, coordinate
actions and increase the overall impact of all of CIAA’s actions, by making use of
potential synergies.

CIAA has developed a partnership with the other links in the food chain, from the
agricultural sector right through to consumers, at European and international level. CIAA
aims to play a leadership role in order to reinforce the links throughout this chain and
develop a common awareness of the challenges that lie ahead.

About our Members
CIAA membership is made up of:

- 24 National Federations, including 2 observers;
- 32 EU sector associations;
- 21 major food and drink companies grouped in a Liaison Committee.

ETA (US Enzyme Technical Association)+

Statement of purpose

The Enzyme Technical Association promotes the development, preservation, maintenance
and general welfare of the industry to the world of manufacturing and distributing
enzyme preparations from any source for direct and indirect addition or application to
foods, drugs, and other articles of use by humans or animals. With this goal in mind, ETA
meetings may and should be occasions when members, representatives and guests:

- Discuss scientific, regulatory and legal solutions to common problems affecting
industrial activities and the health and safety of employees and the public.

- Support and promote scientific programs to enhance public and employee health and
safety.

- Support and promote educational programs to enhance public and employee health
and safety.

- Collaborate in the best interests of the enzyme industry with branches of
governments in the United States and abroad, related organizations and regulatory
officials.

42 http://www.enzymetechnicalassoc.org/
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Membership benefits

The enzyme industry is extensively regulated at the state, national, and international
levels. At the federal level alone, the Food and Drug Administration ("FDA"), the
Environmental Protection Agency ("EPA"), the U. S. Department of Agriculture ("USDA"),
and the Occupational Safety and Health Administration ("OSHA") are just a few of the
agencies that are developing policies that will have a significant impact on the enzyme
industry and those who sell enzymes as components of their products.

It is therefore vitally important that the enzyme industry have a collective voice, such as
the Enzyme Technical Association ("ETA"), to assure the proper development of these
regulations and policies. ETA is a non-profit trade association that monitors the activities
of the regulatory agencies and actively participates in the development of regulations and
policies that affect the enzyme industry. ETA membership is open to North American
manufacturers, distributors, and importers of enzyme preparations from any plant,
animal, or microbial source.

ETA was formed in 1973, as the Ad Hoc Enzyme Technical Committee (AHETC"), by
concerned manufacturers interested in assisting the FDA in the promulgation of enzyme
preparation regulations. In 1985, it reorganized and formed the Enzyme Technical
Association.

EUFIC (The European Food Information Council)+
Who are we?

The European Food Information Council, EUFIC, is a non-profit organisation which
provides science-based information on food and food-related topics to the media, health
and nutrition professionals, educators, and opinion leaders.

EUFIC's mission is directly related to the increasing public demand for sound, balanced
information on the nutritional quality and safety of foods.

EUFIC directs its resources towards three broad areas:

- Safety and quality of food and food products
- Nutrition, diet and health
- Application of new technologies in the food chain

EUFIC publishes a regular 4-page newsletter, FOOD TODAY, highlighting subjects of
current interest. It also issues periodic reviews and leaflets on specific subjects (Food-
borne Ilinesses, 10 Tips for Healthy Eating, Carbohydrates and Nutrition, Food Additives,
Understanding Obesity, etc.) All material published by EUFIC is based on peer reviewed
scientific surveys and research. A number of publications, which cover a broad spectrum
of subjects, are produced jointly with national and international organisations, recognised
for their expertise.

EUFIC's goal is to enhance the public's understanding of nutrition and food safety; thus
contributing to raising consumers' awareness of the active role they play in safe food
handling and choosing a well-balanced, healthy diet.

EUFIC maintains relations with a network of independent scientific experts, food
company specialists, educators, government agencies and consumer organisations.

43 http://www.eufic.org/gb/home/home.htm
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EUFIC is based in Brussels and has national branches in a number of European countries.
It is supported by leading food and beverage companies.

FEDIMA - Federation of European Union Manufacturers
and Suppliers of Ingredients to the Bakery,
Confectionery and Patisserie Industries*

Mission

The Federation of European Union Manufacturers and Suppliers of Ingredients to the
Bakery, Confectionery and Patisserie Industries, (previously called The European
Federation of the Intermediate Products Industries for the Bakery and Confectionery
Trades), FEDIMA, was established on 20th May 1969. The earliest part of FEDIMA's
existence was governed by the recipe-craze of the Seventies. European law would define
Euro-bread, Euro-rolls, Euro-croissants up to the final, smallest ingredient and processing
temperature.

The historical changes of 1978, the Cassis-de-Dijon decision, and 1985/86, the
Commission's White Paper and the Single European Act, imposed on all players, including
FEDIMA, a shift away from vertical legislation, recipes, towards a horizontal approach:
general rules for the whole of the industry, combined with the mutual recognition
principle. Then FEDIMA grew into an authoritative voice in the area of two major
horizontal topics: labelling and food additives.

Now FEDIMA has set its full following objectives:

- To be the spokesman for its members before any international organisation,
particularly in Europe.

- To contribute, on behalf of its members, to the setting up of European legislation
directly affecting their industrial activities.

- To promote the interests of its members and of their customers at a EU level.

- To permit the exchange of information between national associations at a technical
and legislative level.

- To represent its members, within other trade associations and other European
groups.

Members
Fedima members federations are established in 15 european countries.
Fedima in figures:

- Members: 15 national Associations

- representing 190 companies

- employees: 70 000 people

- annual turnover: 5 billion EURO

- customers: 200 000 customers[bakery/pastry manufacturers, biscuit- and rusk
manufacturers, flour confectioners, chocolate manufacturers, ice cream
manufacturers, tens of thousands of caterers (hotels, restaurants, canteens, etc...)]

Activity
When first confronted with European legislative initiatives, these were concentrating

around the detailed definition of standardised food products, identical for the whole of
the then European Community. In those days of vertical "recipe" legislation, FEDIMA

4 http://www.fedima.org/
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played an active role in the discussions concerning bakery products. With the move to
the horizontal approach of the eighties, FEDIMA became inordinately influential in the
area of food additives regulations.

Another achievement of major importance for FEDIMA's member-companies was the
result of lengthy negotiations with all other partners of the bakery chain. These resulted
in a European-wide agreement on the frequency and planning of international exhibitions
for the bakery sector. FEDIMA published its E.U. Code of Good Hygiene Practice which
was later followed by its Code of Good Behaviour on Claims.

More recently, FEDIMA has taken the lead in an area of great importance to all people
actively involved in the production of the bakery chain. Launching an ambitious
programme of broad scientific collaboration, the FEDIMA Workshop on Dust and Allergies,
identified the issues and interests at stake. As a consequence FEDIMA formulated a
collaborative study with AMFEP, the European Association of Enzyme Producers, with a
view to identifying the best, most reliable, but also feasible methods of measurement for
the dustiness of products used in the bakery chain. This led to the joint AMFEP-FEDIMA
publication in December 2003 of ,Measuring levels of dust in baking ingredients using the
Heubach method."

FEDIMA is a partner with the European authorities, primarily the European Commission,

and an active contributor to the CIAA proceedings. FEDIMA is and remains the voice of
its members vis-a-vis all public instances and professional partners, suppliers and clients.

FPA (Fermentation Product Alliance)+*

The Fermentation Products Alliance is the alliance of four major global players in the
industrial fermentation sector (DSM, Ajinomoto, Danisco and Adisseo).

The Alliance was established in 2004 with the aim of being the reference partner for the
regulator and the other stakeholders in this key sector of modern chemical industry.

The Alliance is persuaded that the development of the full potential of the fermentation
industry can be developed only if a suitable and workable regulatory framework is in

place. To this respect the Alliance has engaged in continuous stakeholder dialogue both
at a national and at an European level.

Weitere Interessensvertretungen

AMAFE (Association of Manufacturers of Animal-derived Food Enzymes)

4 http://www.fp-alliance.org/
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14 Anhang: Interviews und Anfragen

Association of Manufacturers
and Formulators of Enzyme

Products (AMFEP)*
Jonas Dux

Sebastian Goux

H.Gruber

German HaBelbeck
Andreas Henning
Alexandra Hozzank
Beate Kettlitz
Katharina KoBdorff

Franz Latzko
Petra Lehner
Bruno Mayer

Hervé Nordmann
Karl Plsek

Olga Solomon

Kirsten B.Staer

Gunther Weiss

*Schriftliche Befragung

Brissel

WINKLER AG, Konolfingen, Schweiz

Europdische Kommission - DG SANCO, Food Law and
Biotechnology, Briissel

Bio Ernte Austria, Graz

Erbsloh Geisenheim AG, Deutschland

ADD FOOD Service GmbH, Ascheberg, Deutschland
InfoXgen.com, Enzersfeld

CIAA, Regulatory and Scientific Affairs, Brissel
FIAA, Wirtschaftkammer Osterreich

FCIO, Wirtschaftkammer Osterreich

Kammer flr Arbeiter und Angestellte,
Verbraucherschutz, Wien

FIAA, Wirtschaftkammer Osterreich

Fermentation Products Alliance (Science et
Réglementation, Ajinomoto)

Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen,
Abteilung IV/B/10, Wien

Europdische Kommission - DG SANCO, Food Law and
Biotechnology, Briissel

Novozymes, External Affairs, Bagsvaerd, Danemark

Demeter Marktforum, Darmstadt
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Die Europaische Kommission hat 2005 einen
Verordnungsvorschlag flr Lebensmittelenzyme
vorgelegt, mit dem in der EU erstmals Lebensmittel-
enzyme als eigene Gruppe definiert und harmonisiert
geregelt werden. Die vorliegende Studie untersucht
Schlusselaspekte der geplanten Enzymverordnung und

bietet umfassende Hintergrundinformationen zu

wissenschaftlichen, technischen, sicherheitsbezogenen

und regulatorischen Aspekten der Produktion und

Anwendung von Lebensmittelenzymen.
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