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om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse til markedsfaring af phosphateret
majsstivelse som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)
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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfering af phosphateret majsstivelse (phosphateret
di-stivelse-phosphat) fra virksomheden National Starch Food Innovation som en ny fedevare-
ingrediens. Stivelsen fordgjes i modsatning til almindelig stivelse ikke i maven og tyndtarmen
hos mennesker og har derfor funktion som et kostfiber. Stoffet vil ifelge Kommissionens for-
slag kunne anvendes i bagvaerk, pasta, morgenmads-cerealier og musli-barer. Phosphateret
di-stivelse-phosphat er i forvejen godkendt som tilseetningsstof (E1413). Denne godkendelse
geelder dog kun teknologiske tilsetningsstofformal. Da der er tale om en ny anvendelse af
stoffet — som ernaringsmaessig ingrediens — skal der sgges om godkendelse heraf under novel
food reglerne. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at phosphate-
ret di-stivelse-phosphat er sikkert at anvende pa de af ansggeren foreslaede betingelser og
med de foreslaede granser for indtag. Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet
i Danmark. Regeringen kan statte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfg-
ring af phosphateret majsstivelse (phosphateret di-stivelse-phosphat) fra virksomheden Natio-
nal Starch Food Innovation som ny fadevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levneds-
middelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes afgarelse om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afggrelsen
treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaegges Den Staende Komité for
Fedevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).



Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, forel&egger Kommissionen sagen for appel-komitéen senest
en maned efter afstemning i Den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed
(SCoFCAH) og underretter samtidig Europa-Parlamentet og Radet. Appel-komitéen kan med
kvalificeret flertal vedtage forslaget usendret eller udtale sig imod det. Hvis der er kvalificeret
flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler appel-komitéen ikke
inden en frist pa hgjst 2 maneder efter datoen for henvisning, kan Kommissionen vedtage for-
slaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 11. juli 2011.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det fglger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nzarheds-
princippet.

Formal og indhold

Firmaet National Starch Food Innovation indgav den 23. august 2005 en ansggning til de
kompetente myndigheder i Storbritannien om tilladelse til at markedsfare phosphateret di-
stivelse-phosphat (phosphateret majsstivelse) som en ny fgdevareingrediens i konkret opliste-
de produkter i henhold til reglerne i novel food forordningen.

Formalet med tilsatningen er at forbedre den ernaringsmaessige sammensatning af de fade-
varer, stoffet tilsaettes. Stivelsen vil som fglge af de &endringer, der er foretaget i den kemiske
struktur, fungere som et ufordgjeligt kulhydrat med kostfiber-effekt. Det betyder, at det bidra-
ger med mindre energi (kalorier) end almindelig stivelse.

I det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at phosphateret di-stivelse-phosphat
(phosphateret majsstivelse) vil kunne anvendes i bagveaerk, pasta, morgenmads-cerealier og
muisli-barer i en mangde pa op til 15 %. Produktet skal leve op til specifikationerne i forsla-
gets bilag.

Det fremgar af forslaget, at fadevarer med indhold af phosphateret di-stivelse-phosphat skal
maerkes ”phosphateret majsstivelse”.

Phosphateret di-stivelse-phosphat er i forvejen godkendt som tilseetningsstof (E1413). Denne
godkendelse gaelder dog kun teknologiske tilsatningsstofformal. Da der er tale om en ny an-
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vendelse af stoffet — som ernaringsmaessig ingrediens — skal der s@ges om godkendelse heraf
under novel food reglerne.

De kompetente britiske myndigheder afgav den 27. april 2009 den ferste vurderingsrapport,
som konkluderede, at phosphateret di-stivelse-phosphat var acceptabelt som novel food ingre-
diens.

Kommissionen fremsendte de britiske myndigheders farste vurderingsrapport til medlemssta-
terne den 4. maj 2009.

Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 10. september 2010 udtalt sig
om forslaget. Den Europeaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at phosphateret
di-stivelse-phosphat er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og indtagsniveauer.
Ansgger oplyser, at den nye ingrediens ikke er allergi-fremkaldende.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af phosphateret majsstivelse
(phosphateret di-stivelse-phosphat) vil veere gaeldende fra datoen for vedtagelse.

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

Geldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige med-
lemsstater. De konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virk-
somheder og er umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebarer ikke
administrative byrder for erhvervet.

Ifalge Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ansgger leveret tilstraekkelig
dokumentation for sikkerheden af produktet. De udferte toksikologiske tests gav ikke anled-
ning til bekymring. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer derfor,
at produktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og i de foreslaede ind-
tagsmeengder.

Pa baggrund af udtalelsen fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at
produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt, vurderer Fgdevarestyrelsen, at forslaget ikke har
konsekvenser for beskyttelsesniveauet i Danmark.



Hgaring
Forslaget har veeret i hagring pa hgringsportalen. Der er ikke indkommet bemaerkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fgdevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om novel food forhands-
godkendes til markedsfaring i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, fer de settes pa
markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter i gvrigt er vurderet sikre at anvende,
ber der gives en tilladelse til markedsfaring i EU.

Vurderingerne foretaget af de kompetente britiske myndigheder og af Den Europeiske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt,
hvorfor regeringen finder, at Danmark bar tilslutte sig forslaget.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



