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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfaring af geer beta-glucaner fra virksomheden
Biothera Incorporated som en ny fadevareingrediens. Formalet med tilsztningen er ernae-
ringsmaessigt, idet gaer beta-glucaner har lavt kalorieindhold, da de bestar af komplekse kul-
hydrater (kostfibre), der ikke fordgjes af enzymerne i mave og tyndtarm hos mennesker. Gar
beta-glucaner vil ifalge Kommissionens forslag kunne anvendes i en raekke almindelige fade-
varer samt i kosttilskud og udvalgte produkter til seerlig ernaering i naermere fastsatte maksi-
male mangder. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at geer
beta-glucaner er sikre at anvende under de ansggte betingelser. Forslaget vurderes ikke at
pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan statte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfe-
ring af geer beta-glucaner fra virksomheden Biothera Incorporated som ny fgdevareingrediens
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om
nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. | henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes afgarelse om tilladelse til markedsfgring 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
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH). Huvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
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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 medet 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

Virksomheden Biothera Incorporated indgav den 23. september 2009 ansggning til de kompe-
tente myndigheder i Irland om tilladelse til at markedsfare geer beta-glucaner som en ny fade-
vareingrediens i reekke almindelige fadevarer samt i kosttilskud og udvalgte produkter til sar-
lig ernzering i henhold til reglerne i novel food forordningen.

Formalet med tilsatningen er ernaeringsmaessigt. Gaer beta-glucaner har lavt kalorieindhold,
da de bestar af komplekse kulhydrater (kostfibre), der ikke fordgjes af enzymerne i mave og
tyndtarm hos mennesker.

| det foreliggende forslag legger Kommissionen op til, at geer beta-glucaner ma anvendes i en
reekke almindelige fgdevarer samt i kosttilskud og udvalgte produkter til serlig erngring i
neermere fastsatte maksimale mangder. Produktet skal leve op til specifikationerne i forsla-
gets bilag.

Det fremgar af forslaget, at produkter med indhold af geer beta-glucaner skal meerkes "Gar
(Saccharomyces cereviciae) beta-glucaner”.

De kompetente irske myndigheder afgav den 23. december 2009 den fgrste vurderingsrapport,
som konkluderede, at geer beta-glucaner var acceptabelt som novel food ingrediens med de
angivne specifikationer, forudsat at anvendelsen begranses til de ansggte fadevarekategorier
0g de ansggte mangder.

Kommissionen fremsendte de irske myndigheders farste vurderingsrapport til medlemsstater-
ne den 18. januar 2010.



Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 8. april 2011 udtalt sig om for-
slaget. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at geer beta-glucaner er
sikkert at anvende under de ansggte betingelser.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af geer beta-glucaner vil veere gel-
dende 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. VVurderingen af produktets sammensetning, pro-
duktionsprocessen og stabiliteten gav ikke anledning til bekymringer. Udgangsmaterialet (ba-
ge-ger) har veeret anvendt i betydeligt omfang til fremstilling af brad, vin og gl bade i og
udenfor Europa og har ikke givet anledning til bekymring. Heller ikke karakteriseringen, spe-
cifikationen og produktionsprocessen for produktet samt de toksikologiske data giver anled-
ning til bekymring. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer derfor,
at produktet er sikkert at anvende under de foreslaede betingelser.

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 hgring 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 irske myndigheder og af Den Europaiske Fgdeva-
resikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt,
hvorfor regeringen finder, at Danmark bar tilslutte sig forslaget.

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

lemsstater.

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



