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Notat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionen har den 30. november 2007 fremsendt udkast til beslutning om
tilladelse til markedsfering af alfa-cyclodextrin som ny fedevareingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97. Stoffet
onskes anvendt som kostfiber i diverse fedevarer.

Forslaget er sat pa dagsordenen for SCOFCAH-meadet den 14. december 2007
med henblik pa vedtagelse.

Fodevareinstituttet ved DTU vurderer pa samme made som EFSA, at der ikke
er ernaerings- eller sundhedsmassige betenkeligheder ved godkendelse af alfa-
cyclodextrin til de ansegte fedevarekategorier og i de angivne mangder. Der er
ikke taget stilling til de sundhedsmaessige konsekvenser, hvis stoffet anvendes
til yderligere fodevarekategorier eller i storre mengder.

Regeringen kan tilslutte sig forslaget, safremt anvendelsen begranses til det
som er videnskabeligt vurderet, og som ikke vil indebare, at beskyttelsesni-
veauet pavirkes negativt.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget under forudsetning
af, at tilladelsen begraenses til de fodevarekategorier, der er omfattet af anseg-
ningen og EFSA’s risikovurdering.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

Om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering
af alfa-cyclodextrin som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (Komitésag)

Dokument nr. SANCO/3419/2007

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsforing af stoffet alfa-cyclodextrin
som ny fodevareingrediens. Stoffet onskes anvendt som kostfiber i diverse fode-
varer. De danske myndigheder vurderer, at det ikke vil pavirke beskyttelsesni-
veauet i negativ retning, forudsat godkendelsen preeciseres.

Baggrund
Kommissionen har den 30. november 2007 fremsendt udkast til Kommissio-
nens beslutning om tilladelse til markedsfering af alfa-cyclodextrin som ny fo-
devareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 258/97.

Forslaget er sat pd dagsordenen for SCOFCAH medet den 14. december 2007
med henblik pd vedtagelse.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til denne artikel skal
der treffes afgerelse om tilladelse til markedsforing efter proceduren i artikel
13, ndr der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt
levnedsmiddel. Afgerelsen treffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen,
som forelegges Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed.

Forslaget behandles i en III a-procedure i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissio-



nen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissio-
nen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal
eller @ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pd hejst
tre méneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Nerhedsprincippet

Der er tale om gennemfoerelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.
Det er derfor regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Wacker Chemie indgav d. 12. oktober 2004 en ansegning til de
kompetente myndigheder i Belgien om tilladelse til markedsfering af alfa-
cyclodextrin som en ny fedevareingrediens 1 visse n@rmere bestemte fodevare-
kategorier i henhold til reglerne i novel food forordningen. De kompetente bel-
giske myndigheder afgav den 29. juni 2005 den ferste vurderingsrapport.

Kommissionen videresendte den ferste vurderingsrapport til de evrige med-
lemsstater den 28. september 2005, hvorefter medlemsstaterne inden for en
frist pa 60 dage kunne fremsette bemarkninger eller begrundet indsigelse mod
markedsforingen.

Der blev inden fristens udleb fremsat bemarkninger fra en rekke medlemssta-
ter, herunder Danmark. Bemarkningerne vedrerte blandt andet de sikkerheds-
massige aspekter. Danmark fremsatte begrundet indsigelse mod markedsferin-
gen med henvisning til, at alfa-cyclodextrin har de samme teknologiske tilsat-
ningsstofegenskaber som beta- og gamma-cyclodextrin, der i EU reguleres som
tilseetningsstoffer. De danske myndigheder fandt derfor, at godkendelsen af al-
fa-cyclodextrin kunne fore til en omgéelse af tilsetningsstofreglerne.

Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev derfor hert og EF-
SA’s ekspertpanel for Diztetiske Produkter, Ernaering og Allergier udtalte den
6. juli 2007, at der ikke er sikkerhedsmaessige betenkeligheder ved godkendel-
se af alfa-cyclodextrin til de ansogte formél og i de angivne mangder.



Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke hares.

Galdende dansk ret

Omrédet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umid-
delbart geeldende i Danmark og de evrige EU-lande. De enkelte beslutninger er
rettet til bestemte virksomheder og umiddelbart gaeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har hverken lovgivningsmessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Sundhedsmcessig vurdering

Fodevareinstituttet ved DTU er enig i EFSA’s vurdering af, at der ikke er ernae-
rings- eller sundhedsmeessige betenkeligheder ved godkendelse af alfa-
cyclodextrin til de ansegte fodevarekategorier og i de angivne maengder. Der er
ikke taget stilling til de sundhedsmeessige konsekvenser, hvis stoffet anvendes
til yderligere fodevarekategorier eller i storre mangder.

Horing
Beslutningsforslaget blev udsendt i hering den 5. december 2007 med herings-
frist den 7. december 2007.

Der er modtaget folgende heringssvar:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning er modstander af en godkendelse af
stoffet, idet der henvises til udtalelser fra en l&ge om at de maksimale doser,
man har brugt ved sikkerhedsundersggelserne ikke er s& meget hgjere end de
18 gram, som er det forventede indtag af stoffet. Desuden péapeges det, at der
mangler langtidsdata, data for gravide samt undersegelser af interaktion med
naringsstoffer. Sammenslutningen protesterer desuden over den korte horings-
frist.

Laegemiddelstyrelsen har ingen bemaerkninger til forslaget.




Regeringens forelebige generelle holdning

Fodevareinstituttet ved DTU vurderer pd samme made som EFSA, at der ikke
er ernzrings- eller sundhedsmassige beteenkeligheder ved godkendelse af alfa-
cyclodextrin til de ansegte fodevarekategorier og 1 de angivne mangder. Der er
ikke taget stilling til de sundhedsmessige konsekvenser, hvis stoffet anvendes
til yderligere fodevarekategorier eller i storre mangder.

Regeringen kan tilslutte sig forslaget, safremt anvendelsen begraenses til det
som er videnskabeligt vurderet, og som ikke vil indebere, at beskyttelsesni-
veauet pavirkes negativt.

Generelle forventninger til andre landes holdning

Nogle medlemsstater har gjort indsigelser mod den forste vurderingsrapport.
Det vides pa nuvarende tidspunkt ikke, om der vil vere kvalificeret flertal for
vedtagelsen af forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



