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tilladelse til markedsfering af valleprotein-isolat fra komeelk som en ny fadevare i henhold til Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 2015/2283 og om @&ndring af Kommissionens gennemforelses-
retsakt (EU) 2017/2470 (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF) den 17. september 2018.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uaendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Regeringen agter at stotte forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af valleprotein-
isolat fra komalk som en ny fodevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) nr. 2015/2283 0og om zndring af Kommissionens gennemfgrelsesretsakt
(EU) 2017/2470 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om tilladelse til markedsforing af valleprotein-isolat fra komaelk som en ny
fodevare ved opdatering af EU-listen over godkendte novel foods (komitésag). Ifolge Kommissionens forslag
godkendes valleprotein-isolatet til brug i modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbeorn og sma-
born, kosterstatninger til vaegtkontrol, fodevarer til szerlige medicinske formal samt i kosttilskud. Valleprotein-
isolat fremstilles af skummetmaelk fra keer via en raekke oprensningsprocesser. Den kompetente irske fodevare-
vurderingsmyndighed offentliggjorde i juni 2017, som led i godkendelsen af novel food produkter i henhold til
forordning (EU) 258/97, en positiv udtalelse af sikkerheden af valleprotein-isolat til brug i de ansogte fodevarer
og maengder. Der kom efterfolgende bemaerkninger fra en rackke medlemsstater, hvorfor Kommissionen bad
Den Europeaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en udtalelse. EFSA konkluderede i sin udtalelse fra
Jjuni 2018, at valleprotein-isolat er sikkert at anvende til de ansogte formdl og i de ansogte maengder. En vedta-
gelse af forslaget vurderes at betyde et uaendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Forslaget forventes sat til
afstemning pd medet i Den StGende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fodevarer (SCoPAFF) den 17. september
2018. Regeringen agter at stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af valleprotein-
isolat fra komeelk som en ny fedevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr.
2015/2283 (novel food forordningen) og om @&ndring af Kommissionens gennemferelsesretsakt (EU) 2017/2470
(EU-listen over godkendte novel foods).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 12 i novel food forordningen. I henhold til denne artikel skal der treef-
fes beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nér der er ansggt om godkendelse som ny fade-
vare. Det fremgar af novel food forordningens artikel 35, stk. 1, at forslag om godkendelse af en ny fadevare, der er
indsendt under artikel 4 i de tidligere novel food regler i forordning (EF) 258/97, og for hvilke der ikke kunne
traeffes beslutning inden 1. januar 2018, overgar til behandling under den nye forordning (EU) 2015/2283.



Godkendte novel foods opfaores i EU-listen fastsat i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2017/2470
om EU-listen over nye fadevarer.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF). Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgi-
ver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissi-
onen indenfor to maneder kan foreleegge Komitéen et &endret forslag eller indenfor en méned kan foreleegge for-
slaget for appelkomitéen. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to
maéaneder forelaegge komitéen et aendret forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for appeludvalget.
Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage
forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stidende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fedevarer
(SCoPAFF) den 17. september 2018.

Formal og indhold

Virksomheden Armor Protéines S.A.S. indgav den 22. august 2016 en ansggning til de kompetente myndigheder i
Irland om godkendelse af valleprotein-isolat fra komaelk som en ny fadevare til brug i modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger til speedbgrn og smabern, kosterstatninger til vaegtkontrol, fadevarer til serlige medicinske
formaél samt kosttilskud i neermere fastsatte mangder.

Valleprotein-isolat er fremstillet af skummetmeelk fra keer ved en raeekke oprensningstrin.

Formalet med tilsetningen formodes at veere ernaringsmeessigt. Vurderingen i forbindelse med novel food god-
kendelsen vedrgrer udelukkende sikkerheden af stoffet og ikke eventuelle gavnlige virkninger i kroppen.

I det foreliggende forslag laegger Kommissionen op til, at valleprotein-isolat fra komeelk godkendes til brug i mo-
dermzlkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbgrn og smabern, kosterstatninger til vaegtkontrol, fedevarer
til saerlige medicinske formal samt kosttilskud i nermere fastsatte meengder.

Produktet skal leve op til de anvendelsesbetingelser og specifikationer, der er beskrevet i bilaget til beslutningen.
Godkendelsen til markedsfering vil for en periode pé 5 ar veere rettet til den enkelte ansgger, hvorefter den vil
overga til at veere generisk og dermed gaeldende for alle virksomheder.

Den kompetente irske fodevarevurderingsmyndighed offentliggjorde den 27. september 2017, som led i godken-
delsen af novel food produkter i henhold til forordning (EU) 258/97, en positiv udtalelse af sikkerheden af valle-
protein-isolat fra keer til de ansogte formal. Der kom efterfolgende bemarkninger fra en rekke medlemslande
med hensyn til sikkerheden for spaedbgrn og den toksikologiske relevans af et rotteforsgg, hvis resultater var med-
taget i ansggningen. Kommissionen bad derfor Den Europeiske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en udta-
lelse.

Ifolge reglerne i novel food forordning 2015/2283 skal ansggninger, som ikke er ferdigbehandlede under de tidli-
gere regler, overga til behandling under den nye forordning. Ansgger har derfor gen-indsendt sin anseggning i
henhold til de nye regler i forordning 2015/2283. Ansgger har desuden anmodet om databeskyttelse i 5 ar pa bag-
grund af studier af sikkerheden, som ansgger har ejendomsretten til og som er indsendt i forbindelse med ansgg-
ningen.
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EFSA konkluderede i sin udtalelse af 27. juni 2018, at valleprotein-isolat fra komelk er sikkert at anvende til de
ansggte formal og i de ansggte maengder.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af valleprotein-isolat fra komeelk vil veere geeldende fra
20.-dagen efter offentligggrelsen i EU-Tidende. Beslutningen vil de forste 5 ar udelukkende vare geldende for
produktet fra den specifikke ansgger, hvorefter den vil overgé til at veere generisk.

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

Nezerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurde-
ring, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geldende i Danmark og de gvrige medlemsstater. De konkrete
beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virksomheder og er umiddelbart geldende for
disse.

Konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s
budget. Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medferer
forslaget ingen navneverdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Vurderingen i forbindelse med novel food godkendelser omhandler, jeevnfer novel food forordningen, sikkerhe-
den af produktet og ikke, hvorvidt der er en gavnlig effekt heraf.

P& baggrund af udtalelsen fra de irske myndigheder og den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vur-
deres forslaget ikke at have sundhedsmassige konsekvenser for befolkningen.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uandret beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i horing pa heringsportalen.

DI Fodevarer vurderer baseret pa den positive udtalelse fra EFSA, at ansggningen ber imgdekommes.
Konsulentfirmaet Lolex har indsendt bemarkninger vedrgrende den foresldede merkning, herunder produkt-

navnet, blandt andet med henblik pé at kunne skelne mellem det nye produkt og eksisterende valleprotein pa
markedet.

Fadevarestyrelsen er enig i bemeerkningerne fra Lolex og vil arbejde for en pracisering af maerkningen og pro-
duktbetegnelsen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.
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Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fedevarer og fedevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fodevarer (novel food) forhdndsgodken-
des til markedsfering i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de sattes pa markedet. Det er regeringens
holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye fadevarer er vurderet sikre at anvende, bar der gives en tilladel-
se til markedsfering i EU under hensyntagen til de krav, der eventuelt méatte blive fastsat i forbindelse med vedta-
gelse af beslutningen. Regeringen agter pd den baggrund at statte forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vearet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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