Udvalget for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri 2011-12
FLF alm. del Bilag 250

Offentligt
Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri i
Departementet -——
Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug Den 23. april 2012
og Fiskeri Sagsnr.: 99
. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grund- og narhedsnotat om forslag til
Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af gamma-cyclodekstrin som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97 (komitésag).
Med venlig hilsen
Camilla Axelsen
Slotsholmsgade 12 TIf: 32923301 OWR-nir.: 22 50 69 19 wanaw furn.dk

1216 Kebenhavn K Fax: 33 14 50 42 EAMN 579 8000 876 910 Internet: fem@fem.dk



Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen/Fedevareenheden/EU-enheden
Sagsnr.: 2010-20-24-01536/Dep. sagsnr. 15256
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af gamma-
cyclodekstrin som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til virksomheden Wacker Chemie’s markedsfgring af gamma-
cyclodekstrin som en ny fadevareingrediens. Gamma-cyclodekstrin er et kulhydrat, der frem-
stilles ved enzymatisk behandling af stivelse. Ifglge ansggeren skal stoffet anvendes med er-
naringsmassigt formal, idet gamma-cyclodekstrin er et langsomt nedbrydeligt kulhydrat, som
kan have erngringsmassige fordele for blandt andet diabetikere. De irske myndigheder, der
har behandlet ansggningen, har konkluderet, at det er usandsynligt, at gamma-cyclodekstrin
vil medfare en sundhedsrisiko for forbrugerne ved anvendelse i fadevarer. Ifglge vurderingen
foregar fordgjelsen af gamma-cyclodekstrin relativt langsomt, men stoffet nedbrydes i gvrigt
pa samme made som andre fordgjelige kulhydrater i kosten. Ifalge forslaget kan gamma-
cyclodekstrin anvendes som ingrediens i alle typer af fadevarer i ubegrenset maengde. God-
kendelsen til markedsfering vil omfatte det specifikke produkt fra Wacker Chemie. Forslaget
vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan stgtte forslaget, idet
man arbejder for, at godkendelsen skal indeholde mangdemaessige begransninger for tilsaet-
ningen af gamma-cyclodekstrin.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til beslutning om tilladelse til markedsfering af gamma-
cyclodekstrin fra virksomheden Wacker Chemie som ny fedevareingrediens i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levneds-
midler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).
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Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen
traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelegges Den Stdende Komité for
Fadevarekeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersegelsesprocedure i Den Staende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Afgiver Den Stiende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal for forslaget i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH), vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissi-
onen indenfor to méneder kan foreleegge Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) et @ndret forslag eller indenfor en maned kan forelaegge forslaget for
appelkomitéen. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forsla-
get, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal
en positiv udtalelse eller ingen udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 30. april 2012.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

Virksomheden Wacker Chemie indgav den 26. februar 2010 en anseggning til de kompetente
myndigheder i Irland om tilladelse til at markedsfere gamma-cyclodekstrin som en ny fodeva-
reingrediens.

Formalet med tils@tningen er erneringsmassigt, idet gamma-cyclodekstrin enskes anvendt
som et langsomt fordejeligt kulhydrat i kosten.

I det foreliggende forslag legger Kommissionen op til, at gamma-cyclodekstrin ma anvendes
1 alle typer fodevarer i ubegranset mangde. Godkendelsen til markedsfering vil omfatte det
specifikke produkt fra virksomheden Wacker Chemie.

Det fremgar af forslaget, at produkter med indhold af gamma-cyclodekstrin skal merkes
”Gamma-cyclodekstrin” eller y-Cyclodekstrin™.



De kompetente irske myndigheder afgav den 9. juli 2010 den forste vurderingsrapport, som
konkluderede, at ansegeren havde leveret tilstraekkelig dokumentation for, at gamma-
cyclodekstrin kunne godkendes som en ny fedevareingrediens.

Kommissionen fremsendte de irske myndigheders forste vurderingsrapport til medlemsstater-
ne den 19. juli 2010. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der indsendt begrun-
dede indsigelser mod markedsferingen fra en rekke medlemsstater. Indsigelserne drejede sig
hovedsageligt om, hvorvidt tilsetningen af gamma-cyclodekstrin til fadevarer nedsatter til-
gengeligheden af fedtopleselige vitaminer 1 kosten. Anseger har efterfelgende besvaret med-
lemsstaternes kommentarer.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ikke udtalt sig om produktet, idet
Kommissionen har vurderet, at anseger pa tilstraekkelig vis har svaret pd medlemsstaternes
indsigelser.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af gamma-cyclodekstrin vil vare
geldende fra 20.-dagen efter offentliggerelsen i EU-Tidende.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geeldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige med-
lemsstater. De konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virk-
somheder og er umiddelbart galdende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebarer ikke
administrative byrder for erhvervet eller offentlige myndigheder.

De irske myndigheder konkluderer i udtalelse af 9. juli 2010, at det er usandsynligt, at gam-
ma-cyclodekstrin vil medfere en sundhedsrisiko for forbrugerne ved anvendelse i fedevarer.
Ifolge de irske myndigheder har ansggeren leveret tilstreekkelig dokumentation for sikkerhe-
den af produktet. Der er tale om et kulhydrat fremstillet af majsstivelse. Ifolge forslaget skal
stoffet anvendes med et ernaringsmeessigt formal, idet gamma-cyclodekstrin er langsomt
nedbrydeligt i forhold til lignende kulhydrater. Stoffet kan ifelge anseger have ernerings-
massige fordele for blandt andet diabetikere. Ifolge de irske myndigheders vurdering foregér
fordejelsen af gamma-cyclodekstrin relativt langsomt, men stoffet nedbrydes i ovrigt pa
samme made som anden stivelse.

Bemerkningerne fra medlemsstaterne til de irske myndigheders forste vurderingsrapport dre-
jer sig hovedsageligt om, hvorvidt tilseetningen af gamma-cyclodekstrin til fedevarer nedset-
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ter tilgeengeligheden af fedtopleselige vitaminer i kosten og, om der ber fastsattes mengde-
massige begransninger for tilsetning af stoffet.

Ansegervirksomheden har hertil forklaret, at tilgeengeligheden af fedtopleselige vitaminer ik-
ke vil blive pavirket, da gamma-cyclodekstrin nedbrydes ved fordgjelsen i tyndtarmen. I for-
hold til behovet for at fastsette maengdemaessige begraensninger for anvendelsen bemarker
ansegeren, at tilsetningen af smagsmeessige arsager i forvejen vil vaere begraenset til ca. 5-8
% 1 flydende fedevarer og 10 % i miisli-barer og lignende (% af den samlede fodevare). An-
soger mener sdledes ikke, at det er nodvendigt at fastsette mengdemessige begransninger
for tilsaetningen, hvilket de irske myndigheder er enige i.

DTU Fodevareinstituttet har vurderet rapporten fra de irske myndigheder samt indvendinger-
ne fra medlemsstaterne. DTU Fodevareinstituttet er enig med ansegervirksomheden i, at det
ikke er sandsynligt, at gamma-cyclodekstrin vil nedsatte tilgengeligheden af fedtopleselige
vitaminer eller andre neringsstoffer i kosten. DTU Fedevareinstituttet anforer dog, at det vil
vare relevant med en ovre graense for dagligt indtag, idet der kun er foretaget forseg med
mennesker ved indtag pa op til 50 g per dag.

Pé baggrund af udtalelsen fra de irske fedevaremyndigheder samt vurderingen fra DTU Fode-
vareinstituttet om, at produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt, samt henset til smagspa-
virkning ved tilsetning af heje mangder, vurderer Fodevarestyrelsen, at forslaget ikke vil pa-
virke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslaget har varet i horing pd heringsportalen. Der er indkommet folgende bemarkninger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning og Advokatradet beklager den korte heringsfrist.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning tilfejer, at de finder det yderst betenkeligt, at der ma

tilsettes kunstige enzymer i vores mad. Foreningen mener, at kunstigt skabte stoffer er darlige
for vores helbred og mener dermed ikke, at stoffet ber tillades.

Fodevarestyrelsen oplyser hertil, at gamma-cyclodekstrin ikke er et kunstigt enzym, men et
kulhydrat fremstillet ved enzymatisk behandling af stivelse.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fodevarer og fodevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fedevarer (novel
food) forhdndsgodkendes til markedsfering i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, for
de settes pa markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye
fodevarer (novel food reglerne) er vurderet sikre at anvende, ber der gives en tilladelse til
markedsforing i EU under hensyntagen til de krav der eventuelt métte blive fastsat i forbin-
delse med vedtagelse af beslutningen.



Vurderingen foretaget af de kompetente irske myndigheder konkluderer, at produktet er sik-
kerhedsmassigt acceptabelt. DTU Fodevareinstituttet er enig i denne vurdering. Dog anferer
DTU Fodevareinstituttet, at det vil vare relevant med en evre graense for dagligt indtag.

Fodevarestyrelsen anser det derudover for usandsynligt, at virksomheden, som folge af
smagsmessig pavirkning, vil tilsaette en mangde, der er hgjere end, hvad der er nedvendigt
for opnaelse af det ern@ringsmassige formal.

Regeringen kan pa den baggrund stette forslaget, idet der dog arbejdes for, at godkendelsen
skal indeholde mengdemessige begransninger for tilsetningen af gamma-cyclodekstrin.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



