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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

om tilladelse til markedsfering af et dextranpraeparat frembragt af Leuconostoc mesenteroides som en ny
levnedsmiddelingrediens i bagveerk i henhold til Europa-Patlamentets og Radets forordning (EF) 258/97 (novel
food-forordningen).

Dokument SANCO /3917 /rev 1 (udateret)

Resumé

Forslaget vedrorer tilladelse til at markedsfere et dextanpraparat (sukkermolekyle) frembragt af Leuconostoc
mesenteroides (mikroorganisme) som en ny levnedsmiddelingrediens.

Det er ikke tilstrakkeligt dokumenteret, om forslaget vil berore beskyttelsesniveanet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 22. november 2000 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af
et dextranpraparat frembragt af Leuconostoc mesenteroides som en ny levnedsmiddelingrediens i bagvark i henhold til

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 258/97.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 13 i forordning 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.



I henhold til artikel 7 i forordning 258/97 skal der trffes afgorelse om tilladelse til markedsforing efter proceduren i artikel
13, nar der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgorelsen treffes pa grundlag
af et forslag fra Kommissionen, som forelegges for Den Stiende Levnedsmiddelkomité.

Forslaget behandles 1 en III a-procedure 1 Den Stiende Levnedsmiddelkomité. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder
Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage
forslaget uzndret med kvalificeret flertal eller endre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hojst tre
maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Nearheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort neermere herfor, da der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.
Formal og indhold

Puracor indgav den 9. april 2000 ansegning til de belgiske myndigheder om godkendelse af et dextranpraparat frembragt af
Leuconostoc mesenteroides som en ny levnedsmiddelingrediens 1 bagvark. Dextran er et polysaccharid, dvs. en langkadet
sukkermolekyle. Leuconostoc mesenteroides er en mikroorganisme.

Kommissionen videresendte den 28. juli 1999 den forste vurderingsrapport, som var positive, til de ovrige medlemsstater,
hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremsatte bemarkninger eller begrundet indsigelse i forhold
til ansegningen.

Der blev inden fristens udleb fremsat begrundet indsigelse mod en godkendelse af produktet fra flere medlemsstater; bl.a.
blev det fremfort, at fremstillingsorganismerne ikke er tilstrekkelig karakteriseret. Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler (SCF) blev herefter i overensstemmelse med forordningens artikel 11 anmodet om en udtalelse. SCF afgav en
udtalelse dateret den 30. oktober 2000, hvoraf det fremgik, at et dextranpraparat frembragt af Leucono stoc mesenteroides
som en ny levnedsmiddelingrediens i bagvark i narmere angiven koncentration ikke udger nogen sundhedsrisiko for
mennesker.

Pa denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag til beslutning om tilladelse af produktet i henhold
til produktspecifikationen, som fremgar af et bilag til forslaget. Desuden fremgar det af forslaget, at nar produktet anvendes
som ingrediens skal det anfores i ingredienslisten under betegnelsen "dextran".

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gzldende dansk ret

Da forslaget er baseret pa en forordning, vil en eventuel tilladelse til markedsforing vare umiddelbart geldende.
Konsekvenser

Forslaget har hverken lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser.

Det er ikke tilstrackkeligt dokumenteret, om forslaget vil berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing

Forslaget har vaeret i horing i Det Riddgivende Fodevareudvalg, og der er indkommet folgende horingssvar:

De Samvirkende Kobmand (DSK) finder det underligt, dels at det ikke fremgér klart af beslutningsudkastet, at produktet
godkendes med den begransning, at det kun anvendes 1 bagvark med op til fem pct., dels at der er en sidan begrensning pa
levnedsmidler. DSK frygter i forlengelse heraf, at det pa langt sigt bliver vanskeligt at overskue, hvis nye levnedsmidler bliver
godkendt pa betingelser, der begrenser mang der og anvendelse.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



