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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Fodevareministe-
riets notat om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til mar-
kedsfering af koaguletet kartoffelprotein og hydrolysater heraf som en ny
levnedsmiddelingrediens i1 henhold til Europa-Patlamentets forordning (EF)
nr. 258/97, dokument SANCO/3914/2001.

Forslaget er sat til afstemning i Den Stiende Komité for Levnedsmidler den
17. december 2001.
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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
J.nr.: 2001-441-0017

Den 6. december 2001

Ref.: FA3/DLW - 1.2/LBS

LFM 0574

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af koa-
guleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf som en ny levnedsmiddelingrediens
i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97

Dokument SANCO0/3914/2001

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Levnedsmidler den
17. december 2001.

Forslaget behandles i en III a-procedure. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder
Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommis-
sionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget usendret med kvalificeret flertal el-
ler zendre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pd hejst tre ma-
neder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget indebzerer, at der udstedes tilladelse til markedsforing af koaguleret kartof-
felprotein og hydrolysater heraf som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmid-
delingrediens. Koaguleret Kartoffelprotein og hydrolysater heraf vil ikke blive solgt
direkte til den almindelige forbruger, men vil indga som ingredienser i industrielt
fremstillede produkter. Sulfit anvendes under produktionsprocessen af de pageel-
dende ingredienser. Indholdet af sulfit i det endelige produkt kan kun tillades i hen-
hold til de i diversedirektivet fastsatte greensevardier.

Som udgangspunkt er der ingen sundhedsmazessige beteenkeligheder ved markedsfe-
ring af koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf, og det skennes, at forslaget
ikke vil berere beskyttelsesniveau. Dog finder regeringen det uheldigt, at der ikke er
fastsat en maksimumsgraense for sulfit i specifikationen for koaguleret
kartoffelprotein og hydrolysater heraf. En udeladelse af krav til maksimalt indhold af
sulfit kan gore det vanskeligt for producenten af et slutprodukt at overholde kravene

i diversedirektivet.
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P& den baggrund agter regeringen at stemme for forslaget, dog séledes at man arbej-
der for, at der for koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf fastsettes krav
for maksimalt indhold af sulfit.



Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
J.nr.: 2001-441-0017

Den 6. december 2001

Ref.: FA 3/DLW - 1.2/LBS

LFM 0574

AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af koa-
guleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf som en ny levnedsmiddelingrediens
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97

Dokument SANCO/3914/2001

Resumé

Forslaget indebzrer, at der udstedes tilladelse til markedsforing af produktet koaguleret kar-
toffelprotein og hydrolysater heraf som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingre-
diens. Produktet skal erstatte andre proteiner i en rakke industrifremstillede produkter og
onskes anvendt i f.eks. salatdressinger, bagvaerk, konfekture og glutenfrie fodevarer. Det vil
ikke blive solgt direkte til den almindelige forbruger. Det skonnes, at forslaget ikke vil berare
beskyttelsesniveauet.

Baggrund

Kommissionen har elektronisk den 23. november 2001 fremsendt udateret udkast til
Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af koaguleret kartoffel-
protein og hydrolysater heraf som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97.

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

I henhold til artikel 7 i forordning 258/97 skal der traeffes afgerelse om tilladelse til
markedsfering efter proceduren i artikel 13, nér der er fremsat indsigelse mod en an-
segning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgerelsen treeffes pa grundlag af
et forslag fra Kommissionen, som forelagges til afstemning i Den Staende Levneds-

middelkomité.
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Forslaget behandles i en Il a-procedure i Den Stdende Levnedsmiddelkomité. Hvis
der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kva-
lificeret flertal, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget
uendret med kvalificeret flertal eller eendre det med enstemmighed. Handler Radet
ikke inden en frist pa hejst tre méneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Der redegeres ikke for nzerheds- og proportionalitetsprincippet, da der er tale om
gennemferelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

Virksomheden Avebe indgav den 25. maj 2000 ansegning til de hollandske myndig-
heder om godkendelse af koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf som en
ny levnedsmiddelingrediens.

Koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf er taenkt at skulle indga som fede-
vareingrediens i en raekke industrifremstillede produkter, for eksempel salatdressin-
ger, bagveerk, konfekture og glutenfrie fedevarer, og vil erstatte andre proteiner af
vegetabilsk eller animalsk oprindelse. Hydrolyseret kartoffelprotein er fremstillet
ved en enzymatisk proces. Produktet vil ikke blive solgt til den almindelige forbru-
ger. Til forslaget er knyttet en specifikation for produktet, som blandt andet indebze-
rer, at der ma anvendes sulfit indenfor rammerne fastlagt i direktiv 95/2/EF om an-
dre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer.

Kommissionen underrettede medlemslandene om ansegningen den 17. januar 2001,
og videresendte den forste vurderingsrapport til de evrige medlemslande den 19. fe-
bruar 2001, hvorefter medlemslandene inden for en frist pa 60 dage kunne fremseette
bemeerkninger eller begrundet indsigelse i forhold til ansegningen.

Der blev inden fristens udleb fremsat begrundet indsigelse mod markedsfering af
produktet fra flere medlemsstater.

Fra dansk side blev anfert, at der umiddelbart ikke er grundlag for sundhedsmaessi-
ge beteenkeligheder, men da der i det fremsendte ansegningsmateriale ikke forela da-
ta for de anvendte enzymer, var det ikke muligt at foretage en tilstraekkelig sund-
hedsmaessig vurdering af produkterne.

P4 Kommissionens opfordring fremlagde Avebe svar pa indsigelserne ved et mede i
arbejdsgruppen for novel food (CAFAB) den 17. juli 2001.

P4 grundlag af disse supplerende oplysninger og den ferste vurderingsrapport har
Kommissionen konkluderet, at der ikke er nogen sundhedsmaessige beteenkeligheder
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ved produktet, som saledes opfylder kriterierne i novel food forordningens artikel 3,
stk.1.

PA denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag til be-
slutning om tilladelse til markedsfering af produktet som ny levnedsmiddelingredi-
ens i henhold til den produktspecifikation, som fremgar af bilag til forslaget. Der an-
fores tillige, at betegnelsen “kartoffelprotein” skal anferes pa selve produktets
meerkning eller i ingredienslisten for den pagaldende fodevare.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Da forslaget er baseret pé en forordning, vil en eventuel tilladelse til markedsforing

veere umiddelbart geldende.

Konsekvenser
Forslaget har hverken lovgivningsmzssige eller statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget skennes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering

Forslaget har veeret forelagt Det Radgivende Fodevareudvalg og § 2-udvalget for
frugt og grent. Horingen har givet anledning til folgende heringssvar:

SID mener, at det ikke er nedvendigt med endnu et nyt produkt af denne type pa
markedet, da der i forvejen findes midler af tilsvarende art, og idet man ikke kender
eventuelle langtidsskade virkninger.

Fodevarelndustrien og Forbrugerradet har meddelt, at de ikke har bemzerkninger.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

s

Nz 41



f Wy

TR

Tuw

TR

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZ/EISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den

Udkast
KOMMISSIONENS BESLUTNING

af [...]

om tilladelse til markedsfgring af koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater
heraf som nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) nr. 258/97

Kun den nederlandske udgave er autentisk

Fejl! Ukendt argument for parameter.



Udkast
KOMMISSIONENS BESLUTNING
af [...]

om tilladelse til markedsfgring af koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf som
nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE FALLESSKABER HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fzllesskab, ™

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordnmg (EF) nr. 258/97 af 27. januar
1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser’, serlig artikel 7,

under henvisning til ansggning fra AVEBE b.a. af 25. maj 2000 til de kompetente
myndigheder i Nederlandene om tilladelse til at markedsfpre koaguleret kartoffelprotein og
hydrolysater heraf som en ny levnedsmiddelingrediens,

under henvisning til den fgrste vurderingsrapport, som de kompetente nederlandske
myndigheder har udarbejdet, og

ud fra fplgende betragtninger:

(1)  Der er blevet udvundet protein fra en rekke planter med henblik pé anvendelse i
fedevarer, men der er ikke blevet markedsfgrt kartoffelprotein i Fazllesskabet, for
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser tradte i kraft. Derfor forudsetter )
kartoffelprotein tilladelse i henhold til forordningens artikel 1, stk. 2, litra e). )

(2) 1 deres fgrste vurderingsrapport konkluderede de kompetente nederlandske
myndigheder, at koaguleret Kkartoffelprotein og hydrolysater heraf ingen
sundhedsrisiko udggr for mennesker.

3) Kommissionen fremsendte denne fgrste vurderingsrapport tll alle medlemsstaterne den
19. februar 2001.

(4)  Inden for det i forordningens artikel 6, stk. 4, fastsatte tidsrum pa 60 dage blev der
fremsat begrundede indsigelser mod markedsfgring af produktet i henhold til
bestemmelserne.

! EFT L 43 af 14. 2.1997, s. 1.

Fejl! Ukendt argument for parameter.Fejl! Ukendt argument for paramete



(5) AVEBE ffemlagde supplerende oplysninger som svar pd de bemarkninger og
indsigelser, der var indkommet fra medlemsstater, og de blev drgftet med
medlemsstaternes eksperter den 17. juli 2001.

(6) P& grundlag af disse supplerende oplysninger og den fgrste vurderingsrapport er det
godtgjort, at koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf opfylder kriterierne i
forordningens artikel 3, stk. 1.

7 Der er fastsat bestemmelser om anvendelse og merkning af sulfit i Radets direktiv
89/107/E@QF om indbyrdes tiln®rmelse af medlemsstaternes lovgivning om
tilsetningsstoffer, som mi anvendes i levnedsmidler?, og i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/2/EF om andre tils@tningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer
og spdestoffer”.

(8) De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse
fra Den Staende Levnedsmiddelkomité -

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf som anfert i bilaget kan markedsfgres i
Fzllesskabet som nye levnedsmiddelingredienser.

Artikel 2

Ansggeren skal sikre, at betegnelsen "kartoffelprotein” anfgres pa selve produktets markning
eller i ingredienslisten for det pagzldende levnedsmiddel.

Artikel 3
Denne beslutning er rettet til AVEBE b.a., Prins Hendrikplein 20, NL 9641 GK Veendam.

Udf=zrdiget i Bruxelles, den [...]

Pa Kommissionens vegne

[.-.]

2 EFT L 40 af 11.2.1989, 5. 27.
3 EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1.

Fejl! Ukendt argument for parameter.Fejl! Ukendt argument for paramete



Bilag

Specifikationer for koaguleret kartoffelprotein og hydrolysater heraf
Tgrstof: ikke under 800 mg/g
Protein (N*6.25): ikke under 600 mg/g (tgrstof)
Aske: hgjst 400 mg/g (tgrstof)
Glycoalkaloid (i alt): hgjst 150 mg/kg
Lysinoalanin (i alt): hgjst 500 mg/kg
Lysinoalanin (fri): hgjst 10 mg/kg

Reglerne om anvendelse af sulfit i kartoffelprotein og hydrolysater heraf er fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF. )

Fejl! Ukendt argument for parameter.Fejl! Ukendt argument for paramete



