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lo-oligosaccharider som en ny fadevare i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 2015/2283 og om s&ndring af Kommissionens gen-
nemforelsesretsakt (EU) 2017/2470 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om tilladelse til markedsforing af xylo-oligosaccharider som en
ny fodevare ved opdatering af EU-listen over godkendte novel foods (komitésag). Ifelge Kommissio-
nens forslag godkendes xylo-oligosaccharider til brug i en raekke fodevarekategorier som bageri- og
mejeriprodukter, frugtsmorepdlag, chokoladeprodukter samt soyadrikke tiltzenkt den generelle be-
folkning. Xylo-oligosaccharider er udvundet af majskolber ved enzymatisk hydrolyse og efterfolgen-
de oprensning. Den kompetente ungarske fodevarevurderingsmyndighed offentliggjorde i juli 2016,
som led 1 godkendelsen af novel food produkter i henhold til forordning (EU) 258/97, en positiv udta-
lelse af sikkerheden af xylo-oligosaccharider til brug i de ansogte fodevarer og maengder. Der kom
efterfolgende bemaerkninger fra en rackke medlemsstater, hvorfor Kommissionen bad Den Europaei-
ske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en udtalelse. EFSA konkluderede i sin udtalelse fra juni
2018, at xylo-oligosaccharider er sikkert at anvende til de ansogte formdl og i de ansogte maengder.
En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uzendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. For-
slaget forventes sat til afstemning pd medet i Den StGdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fade-
varer (SCoPAFF) den 17. september 2018. Regeringen agter at stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af
xylo-oligosaccharider som en ny fodevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EU) nr. 2015/2283 (novel food forordningen) og om e&ndring af Kommissionens gennemfo-
relsesretsakt (EU) 2017/2470 (EU-listen over godkendte novel foods).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 12 i novel food forordningen. I henhold til denne artikel
skal der traeffes beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nér der er ansggt om
godkendelse som ny fodevare. Det fremgéar af novel food forordningens artikel 35, stk. 1, at forslag om
godkendelse af en ny fadevare, der er indsendt under artikel 4 i de tidligere novel food regler i forord-



ning (EF) 258/97, og for hvilke der ikke kunne traeffes beslutning inden 1. januar 2018, overgar til
behandling under den nye forordning (EU) 2015/2283.

Godkendte novel foods opferes i EU-listen fastsat i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2017/2470 om EU-listen over nye fadevarer.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og
Fadevarer (SCoPAFF). Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kom-
missionen forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommis-
sionen ikke forslaget, idet Kommissionen indenfor to maneder kan forelaegge Komitéen et &endret for-
slag eller indenfor en méned kan forelaegge forslaget for appelkomitéen. Afgives der ikke nogen udta-
lelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to maneder foreleegge komitéen et eendret
forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kva-
lificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver
appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver
appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning p& medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fede-
varer (SCoPAFF) den 17. september 2018.

Formal og indhold

Virksomheden Longlive Europe Food Division Ltd. indgav den 4. maj 2016 en ansggning til de kompe-
tente myndigheder i Ungarn om godkendelse af xylo-oligosaccharider som en ny fadevare til brug i en
reekke fodevarekategorier som bageri- og mejeriprodukter, frugtsmerepélaeg, chokoladeprodukter
samt soyadrikke tilteenkt den generelle befolkning.

Xylo-oligosaccharider er udvundet af majskolber ved enzymatisk hydrolyse og efterfalgende oprens-
ning.

Formaélet med tilsaetningen formodes at vaere ernaeringsmaessigt. Vurderingen i forbindelse med novel
food godkendelsen vedrerer udelukkende sikkerheden af stoffet og ikke eventuelle gavnlige virkninger
i kroppen.

Produktet skal leve op til de anvendelsesbetingelser og specifikationer, der er beskrevet i bilaget til
beslutningen.

Den kompetente ungarske fadevarevurderingsmyndighed offentliggjorde den 18. juli 2016, som led i
godkendelsen af novel food produkter i henhold til forordning (EU) 258/97, en positiv udtalelse af
sikkerheden af xylo-oligosaccharider til de ansggte formal. Der kom efterfelgende bemaerkninger fra
en rekke medlemslande, hvorfor Kommissionen bad Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) om en udtalelse.

EFSA konkluderede i sin udtalelse af 27. juni 2018, at xylo-oligosaccharider er sikkert at anvende til de
ansggte formal.

Forordning 1308/2013 stiller krav til malk og malkeprodukter, hvilket vil gelde for xylo-
oligosaccharider, safremt disse anvendes som ingrediens i malkeprodukter. Ifelge annex VII, del III,
stk. 2 i denne regulering, kan xylo-oligosaccharider hverken helt eller delvist erstatte en malkeingredi-



ens, da produktet i s fald ikke m& markedsfores som malk. Dette vil sette begransninger for brugen
af xylo-oligosaccharider som ny ingrediens i malkeprodukter.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af xylo-oligosaccharider vil veere geeldende
fra 20.-dagen efter offentliggarelsen i EU-Tidende.

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

Neaerhedsprincippet
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.

Galdende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige medlemsstater.
De konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virksomheder og er umid-
delbart geldende for disse.

Konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
for EU’s budget. Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.
Ligeledes medforer forslaget ingen naevnevaerdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Vurderingen i forbindelse med novel food godkendelser omhandler, jevnfar novel food forordningen,
sikkerheden af produktet og ikke, hvorvidt der er en gavnlig effekt heraf.

Pa baggrund af udtalelsen fra de ungarske myndigheder og den Europaiske Fadevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA) vurderes forslaget ikke at have sundhedsmaessige konsekvenser for den generelle befolk-
ning.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uzendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa heringsportalen.

DI Fadevarer vurderer baseret pa den positive udtalelse fra EFSA, at ansggningen bar imgdekommes.

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

Regeringens forelobige generelle holdning

Nye fadevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fadevarer (novel food) for-
héndsgodkendes til markedsfaring i EU, og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de sattes pd mar-
kedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye fodevarer er vurderet sikre
at anvende, ber der gives en tilladelse til markedsfering i EU under hensyntagen til de krav, der even-
tuelt métte blive fastsat i forbindelse med vedtagelse af beslutningen. Regeringen agter pa den bag-
grund at stette forslaget.
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