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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til omszetning af ”is-strukturerende
protein, type HPCL 12” som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har den 6. februar 2009 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning om tilladel-
se til markedsforing af is-struturerende protein, type HPLC 12 som ny fedevareingrediens i hen-
hold til novel food forordningen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Staende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 20. februar 2009

Proteinet vil kunne anvendes i konsumis, herunder melkeis, sodavandsis, sorbetis, frugtis, frosne
desserter og smoothies, med henblik pé at forhindre dannelse af store iskrystaller i det endelige pro-
dukt. Proteinet fremstilles ved fermentering af en genetisk modificeret stamme af bagegaer af fode-
varekvalitet (Saccharomyces cerevisiae), i hvis genom der er indsat et syntetisk gen for det is-
strukturerende protein. Proteinet adskilles fra geeren inden det anvendes, sé der ikke er rester af den
levende genmodificerede organisme tilbage i fedevareingrediensen.

Den ernarings- og sundhedsmaessige vurdering af “’is-strukturerende protein, type HPLC 12" har
ikke givet anledning til fodevaresikkerhedsmassige beteenkeligheder hos Fedevareinstituttet, og der
er ud fra det aspekt ingen fagligt begrundede indvendinger imod godkendelsen. Forslaget vurderes
saledes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

”Is-strukturerende protein, type HPLC 12” herer efter dansk opfattelse under definitionen af et til-
setningsstof, idet det er et stof, der ikke normalt vil blive indtaget som fedevare i sig selv, men som
med forset tilsettes fodevarer med et bestemt teknologisk formal. En godkendelse af is-
struktrurerende protein, type HPLC 12” ber derfor handteres under tils@tningsstofreglerne og ikke
under novel food reglerne.

For at markere denne holdning agter regeringen at undlade at stemme i denne sag.
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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsforing af "is-strukturerende protein, type HPLC 127 som
ny fodevareingrediens i henhold til novel food forordningen. Proteinet vil kunne anvendes i konsu-
mis, herunder meelkeis, sodavandsis, sorbetis, frugtis, frosne desserter og smoothies, med henblik
pd at forhindre dannelse af store iskrystaller i det endelige produkt. Forslaget vurderes ikke at be-
rare beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 6. februar 2009 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning om tilladel-
se til markedsforing af ”is-struturerende protein, type HPLC 12 som ny fedevareingrediens i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er sat til afstemning p& dagsordenen for medet i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 20. februar 2009.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 1 novel food forordningen. I henhold til denne artikel
skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren i artikel 13, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgerelsen treffes
pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for Fadevarekee-
den og Dyresundhed.

Forslaget behandles i1 en forskriftskomitéprocedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget uaendret



med kvalificeret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist pa
hejst tre méneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Nerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

Unilever indgav den 8. juni 2006 en ansegning til de kompetente myndigheder i Storbritannien om
tilladelse til at bringe “is-struturerende protein, type HPLC 12 i omsatning som en ny fedevarein-
grediens 1 henhold til reglerne i novel food forordningen.

Proteinet fremstilles ved fermentering af en genetisk modificeret stamme af bageger af fodevare-
kvalitet (Saccharomyces cerevisiae), i hvis genom der er indsat et syntetisk gen for det is-
strukturerende protein. Proteinet adskilles fra geeren inden det anvendes, sa der ikke er rester af den
levende genmodificerede organisme tilbage i fedevareingrediensen.

De kompetente britiske myndigheder afgav den 27. juli 2007 den ferste vurderingsrapport, som
konkluderede, at det var acceptabelt at anvende det is-strukturerende protein som levnedsmiddelin-
grediens.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlemsstater den 1. august
2008, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist p4 60 dage kunne fremsatte bemaerkninger eller
begrundet indsigelse mod markedsferingen.

Der blev inden fristens udleb fremsat bemerkninger fra medlemsstaterne. Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev derfor hert den 25. februar 2008.

Danmark var enig i UK Food Standards Agency’s vurdering af, at is-strukturerende protein, type
HPLC 12” er fodevaresikkerhedsmassigt acceptabelt 1 den foresldede mangde. De danske myndig-
heder var dog uenige i, at proteinet skal godkendes under novel food reglerne, da proteinet efter de
danske myndigheders opfattelse udever en teknologisk funktion som tilsetnings-stof i fedevaren og
dermed retteligt burde godkendes i henhold til tilsetningsstofreglerne.

Den 9. juli 2008 vedtog EFSA’s ekspertpanel for Diztetiske Produkter, Ernering og Allergier en
udtalelse vedrorende sikkerheden ved is-strukturerende protein, type HPLC 12” som levnedsmid-
delingrediens og ekspertpanelet for Genetisk Modificerede Organismer vedtog ligeledes en udtalel-
se den 2. juli 2008. EFSA konkluderer i udtalelserne, at det er sikkert at anvende det is-
strukturerende protein i konsumis.

I det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at is-strukturerende protein, type HPLC
127 tillades tilsat konsumis, herunder malkeis, sodavandsis, sorbetis, frugtis, frosne desserter og



smoothies i en mangde pa hojst 0,1%. Proteinet skal leve op til specifikationerne i forslagets bilag
1.

Det fremgér af beslutningsforslaget, at produktet skal maerkes “is-strukturerende protein” pé fode-
varer, der indeholder proteinet.

Beslutningen vil vaere geldende fra datoen for vedtagelse.

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

Galdende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de evrige EU-lande. De
enkelte konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 Danmark.

Forslaget har ikke samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser, og indebzrer ikke ad-
ministrative byrder for erhvervet.

Hering
Beslutningsforslaget blev offentliggjort pd heringsportalen den 9. februar 2009 med heringsfrist 11.
februar 2009. Det Rddgivende Fodevareudvalgs EU-underudvalg er ligeledes blevet hort.

DI Fadevarer er tilfredse med forslaget.

Regeringens forelebige generelle holdning

Den ernarings- og sundhedsmeessige vurdering af ”is-strukturerende protein, type HPLC 12” har
ikke givet anledning til fodevaresikkerhedsmaessige betaenkeligheder hos Fadevareinstituttet, og der
er udfra det aspekt ingen fagligt begrundede indvendinger imod godkendelsen.

’Is-strukturerende protein, type HPLC 12” herer efter dansk opfattelse under definitionen af et til-
setningsstof, idet det er et stof, der ikke normalt vil blive indtaget som fedevare i sig selv, men som
med forseet tilseettes fodevarer med et bestemt teknologisk forméal. En godkendelse af is-
struktrurerende protein, type HPLC 12” ber derfor handteres under tils@tningsstofreglerne og ikke
under novel food reglerne. For at markere denne holdning er det regeringens holdning, at Danmark
skal afstd fra at stemme i denne sag.

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