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Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Levneds-middelkomité den 14. december 2000.

Forslaget behandles i en III a-procedure. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnés der
ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet, der kan vedtage forslaget uen-dret med kvalificeret
flertal eller @ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist pd hejst tre maneder, kan Kommissionen
udste-de beslutningen.

Forslaget vedrerer tilladelse til at markedsfore et dextanpreparat (suk-kermolekyle) frembragt af Leuconostoc
mesenteroides (mikroorganisme) som en ny levnedsmiddelingrediens.

Bakteriel dextran ber klassificeres som et tilsetningsstof og ikke som et novel food. Et produkt som dextran, der rettelig
ber indplaceres som et tilsetningsstof, ber derfor ikke godkendes som en ny levnedsmiddelingre-diens. Desuden
mangler der dokumentation for identiteten af stammen Saccharomyces cerevisiae, der er en af fremstillingsorganismerne,
samt do-kumentation for identiteten af de bakterier/sporer, som findes i produktet efter pasteuriseringen, herunder ikke
mi ndst dokumentation for, at der ikke er tale om patogene organismer.

Det er ikke tilstraekkeligt dokumenteret, om forslaget vil berere beskyt-telsesniveauet i Danmark.
Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod forslaget.
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om tilladelse til markedsfering af et dextranpreeparat frembragt af Leuconostoc mesenteroides som en ny
levnedsmiddelingrediens i bag-verk i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 258/97 (novel foods-
forordningen).
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Resumé

Forslaget vedroerer tilladelse til at markedsfere et dextanprapa-rat (sukkermolekyle) frembragt af Leuconostoc
mesenteroides (mikroorganisme) som en ny levnedsmiddelingrediens.

Det er ikke tilstraekkeligt dokumenteret, om forslaget vil berere beskyttelses-niveauet i Danmark.
Baggrund

Kommissionen har den 22. november 2000 fremsendt udkast til Kommis-sionens beslutning om tilladelse til
markedsforing af et dextranpraparat frembragt af Leuconostoc mesenteroides som en ny levnedsmiddelingredi-ens i
bagverk 1 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 1 forordning 258/97 skal der traeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren 1
artikel 13, nér der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Af-gorelsen traeffes
pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaeg-ges for Den Staende Levnedsmiddelkomité.

Forslaget behandles 1 en I1I a-procedure i Den Staende Levnedsmiddelko-mité. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder
Kommissionen beslutnin-gen. Opnds der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Rédet, der kan
vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal eller @ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist
pé hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprin-cippet, idet der er tale om
gennemforelsesbestemmelser til en allerede ved-taget retsakt.

Formal og indhold

Puracor indgav den 9. april 2000 ansegning til de belgiske myndigheder om godkendelse af et dextranpraeparat frembragt
af Leuconostoc mesente-roides som en ny levnedsmiddelingrediens i bagvark. Dextran er et poly-saccharid, dvs. en
langkeadet sukkermolekyle. Leuconostoc mesenteroides er en mikroorganisme.

Kommissionen videresendte den positive forste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater den 28. juli 1999,
hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremsette bemerkninger eller begrundet indsigelse 1
forhold til ansegningen.

Der blev inden fristens udleb fremsat begrundet indsigelse mod en god-kendelse af produktet fra flere medlemsstater;
bl.a. blev det fremfort, at fremstillingsorganismerne ikke er tilstrakkelig karakteriseret. Den Viden-skabelige Komité for
Levnedsmidler (SCF) blev herefter 1 overensstem-melse med forordningens artikel 11 anmodet om en udtalelse. SCF
afgav en udtalelse dateret 30. oktober 2000 , hvoraf det fremgik, at et dextran-praeparat frembragt af Leuconostoc
mesenteroi des som en ny levnedsmid-delingrediens 1 bagvark i neermere angiven koncentration ikke udger no-gen
sundhedsrisiko for mennesker.

Pé denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag til beslutning om tilladelse af produktet 1
henhold til produktspecifikatio-nen, som fremgér af et bilag til forslaget. Desuden fremgar det af forslaget, at nar
produktet anvendes som ingrediens skal det anfores i ingrediensli-sten under betegnelsen "dextran".

Udtalelser

Europa-Parlamentet, det @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-valget skal ikke udtale sig om forslaget.
Geldende dansk ret

Da forslaget er baseret pa en forordning, vil en eventuel tilladelse til mar-kedsfering vaere umiddelbart geeldende.
Konsekvenser

Forslaget har hverken lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekven-ser.

Det er ikke tilstreekkeligt dokumenteret, om forslaget vil berore beskyt-telsesniveauet i Danmark.

Hering

Forslaget har vaeret 1 horing 1 Det Rddgivende Fodevareudvalg, og der er indkommet folgende heringssvar:

De Samvirkende Kebmand (DSK) finder det underligt, dels at det ikke fremgér klart af beslutningsudkastet, at produktet
godkendes med den begransning, at det kun anvendes i1 bagvaerk med op til fem pct., dels at der er en sadan begransning
pa levnedsmidler. DSK frygter i forleengelse heraf, at det pa langt sigt bliver vanskeligt at overskue, hvis nye levneds-
midler bliver godkendt pé betingelser, der begrenser mangder og anven-delse.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaud-valg.



Grundnotat er fremsendt den 4. december 2000.



