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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfaring af en ny tyggegummibase fra virksomheden
Revolymer Ltd. som en ny fgdevareingrediens og anvendt som den ikke-oplaselige del af tyg-
gegummi. Den nye tyggegummibase adskiller sig fra eksisterende tyggegummibaser ved, at
den har mindre klebende egenskaber og derfor lettere vil kunne fjernes fra overflader, som
den kommer i bergring med. Tyggegummibasen vil ifglge Kommissionens forslag kunne an-
vendes som bestanddel af tyggegummi i en maengde pa op til 8 %. Den Europaiske Fodevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at tyggegummibasen er sikker at anvende i de fore-
sldede maengder i tyggegummi. Godkendelsen til markedsfaring vil omfatte det specifikke
produkt fra Revolymer Ltd. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesni-
veauet i Danmark. Regeringen kan stgtte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfg-
ring af en ny tyggegummibase fra virksomheden Revolymer Ltd. som ny fgdevareingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Réadets 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. I henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen
treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

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

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 5. december 2011.

Neerhedsprincippet

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

Formal og indhold

Virksomheden Revolymer Ltd. indgav den 10. oktober 2007 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Nederlandene om tilladelse til at markedsfare en ny tyggegummibase som en
ny fadevareingrediens. Der er tale om en syntetisk polymer bestaende af forgrenede polyme-
rer af monomethoxypolyethylen glycol (MPEG).

Formalet med tilsatningen af stoffet til tyggegummibasen er at erstatte eksisterende tygge-
gummibaser med det nye produkt, som har mindre kleebende egenskaber.

| det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at den nye tyggegummibase ma an-
vendes i tyggegummi i en mangde pa op til 8 %. Det fremgar af forslaget, at produkter med
indhold af den nye tyggegummibase skal markes "methoxy polyethylen glycol”.

De kompetente nederlandske myndigheder afgav den 23. april 2009 den farste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at ansggeren havde leveret tilstreekkelig dokumentation for, at den
nye tyggegummibase kunne godkendes som en ny fedevareingrediens.

Kommissionen fremsendte de nederlandske myndigheders farste vurderingsrapport til med-
lemsstaterne den 30. april 2009. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der ind-
sendt begrundede indsigelser mod markedsfaringen fra en rekke medlemsstater. Indsigelserne
drejede sig hovedsageligt om, hvorvidt der var sikkerhed for, at eventuelle stoffer, der afgives
fra produktet ved indtag af tyggegummiet, herunder hvis det sluges og kommer ned i maven,
ikke har skadelige virkninger. Pa den baggrund har Kommissionen anmodet Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at foretage en vurdering af produktets sikkerhed.

Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 25. marts 2011 udtalt sig om
produktet under hensyntagen til kommentarerne fra medlemsstaterne. Den Europziske Fagde-
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varesikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at den nye tyggegummibase er sikker at indtage i de
foreslaede maengder i tyggegummi.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af den nye tyggegummibase vil
veere gaeldende fra 20. dagen efter offentliggerelsen i EU-Tidende.

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 indebzrer ikke
administrative byrder for erhvervet.

Ifalge Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ansggervirksomheden leveret
tilstreekkelig dokumentation for sikkerheden af produktet. Ansgger har ifglge Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) leveret en detaljeret beskrivelse af produktet og dets
indholdsstoffer, herunder redegjort for toksikologisk relevante stoffer, der potentielt kunne
veere til stede i produktet. I forbindelse med godkendelsen er der fastsat specifikationer for
produktets sammensatning og indhold af urenheder. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsau-
toritet (EFSA) vurderer, at det teoretiske indtag af disse urenheder er under de sikkerheds-
massige grenser, der er fastsat for de pageeldende stoffer, og dermed ikke giver anledning til
bekymring for sikkerheden ved de tilteenkte anvendelser. Toksikologiske data viser, at den
nye tyggegummibase har lav toksicitet i mundhulen, ikke er genotoksisk (ikke er kreeftfrem-
kaldende) og ikke ma forventes at kunne forarsage allergiske reaktioner. Den Europziske Fg-
devaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer saledes, at den nye ingrediens er sikker at ind-
tage under de ansggte betingelser for anvendelse og i de ansggte niveauer.

Pa baggrund af udtalelsen fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at
produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt, vurderer Fadevarestyrelsen, at forslaget ikke vil
pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslaget har veret i hgring pa haringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

Landbrug & Fadevarer henholder sig til, at Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har vurderet, at den pageeldende fadevareingrediens er sikker at anvende til de formal,
der na&vnes i ansggningen.




Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fadevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om novel food forhands-
godkendes til markedsfering i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de saettes pa

markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye fgdevarer er
vurderet sikre at anvende af bade Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og

Fadevarestyrelsen, bar der gives en tilladelse til markedsfering i EU.

Vurderingerne foretaget af de kompetente nederlandske myndigheder og af Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkerhedsmaessigt accepta-
belt. Fadevarestyrelsen stgtter denne vurdering.

Pa den baggrund kan regeringen statte 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.



