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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om tilladelse til virksomheden Jennewein Biotechnologie GmbH til
markedsforing af 2™-fucosyllactose som en ny fodevareingrediens (komitésag). Ifolge Kommissionens forslag
godkendes 2’-fucosyllactose til brug i modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedborn og smdborn.
2’-fucosyllactose er et mikrobielt fremstillet oligosaccharid. Det samme stof forekommer naturligt i modermaelk.
Den kompetente nederlandske fodevarevurderingsmyndighed er den 3. juni 2016 kommet med en positiv
udtalelse om sikkerheden af 2’-fucosyllactose til de enskede formdl som led i godkendelsen af novel food
produkter i henhold til forordning (EU) 258/97. Der er efterfolgende kommet bemaerkninger fra andre
medlemsstater sarligt omkring haje indtagsniveauer af 2’-fucosyllactose. Dette forte til, at virksomheden
andrede ansogningen til et lavere maksimumindhold af 2’-fucosyllactose i modermaelkserstatning og
tilskudsblandinger. Denne a@ndring og yderligere forklaringer fra virksomheden forte til, at medlemslandene og
Kommissionen ikke lzengere har indsigelser ved produktet. Syntetisk fremstillet 2’-fucosyllactose er allerede
godkendt som novel food til brug i modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger med det saimme maksimale
indhold, som der nu gives tilladelse til. Det har derfor ikke vaeret nodvendigt, at hore den Europaeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om, hvorvidt det foresldede maksimumsindhold er sikkert for personerne i
mdlgruppen. Grunden til, at der kraeves en novel food godkendelse i dette tilfaelde er, at der onskes tilladelse til
anvendelse af mikrobielt fremstillet 2’-fucosyllactose, mens det allerede godkendte 2’-fucosyllactose er syntetisk
Jfremstillet. Godkendelsen til markedsforing vil omfatte det specifikke produkt fra Glycom A/S. En vedtagelse af
Jforslaget vurderes ikke at ville berore beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Forslagets forventes sat til
afstemning pd mode i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 25. september 2017.
Regeringen agter pd den baggrund at stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har den 12. september 2017 fremsat forslag om tilladelse til markedsfering af 2’-fucosyllactose fra
virksomheden Jennewein Biotechnologie GmbH som en ny fadevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets 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 artikel skal der traeffes
beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om
godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som
foreleegges Den Stadende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fedevarer (SCoPAFF).



Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF). Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet
Kommissionen indenfor to maneder kan foreleegge Komitéen et eendret forslag eller indenfor en méned kan
foreleegge forslaget for appelkomitéen. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan
Kommissionen indenfor to maneder foreleegge komitéen et eendret forslag eller indenfor en méaned forelegge
forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret 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 pa madet i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF) den 25. september 2017.

Formal og indhold
Virksomheden Jennewein Biotechnologie GmbH indgav den 4. august 2014 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Nederlandene om godkendelse af 2’-fucosyllactose som en ny fadevareingrediens.

Formalet med tilseetningen er erneringsmaessig.

2’-fucosyllactose er fremstillet ved fermentering ved hjelp af en genetisk modificeret stamme af Escherichia coli
BL21, der kan omdanne laktose til 2’-fucosyllactose. Stoffet er et oligosaccharid, som ogsa forekommer naturligt i
modermaelk.

I det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at 2’-fucosyllactose godkendes til brug i
modermaelkserstatninger i nermere fastsatte mengder enten flydende eller torret og tilsat som pulver. Produktet
skal leve op til specifikationerne beskrevet i bilaget til beslutningen. Godkendelsen til markedsfering vil omfatte
det specifikke produkt fra virksomheden Jennewein Biotechnologie GmbH.

De kompetente nederlandske myndigheder afgav den 3. juni 2016 den farste vurderingsrapport, som
konkluderede, at ansggeren Jennewein Biotechnologie GmbH havde leveret tilstraekkelig dokumentation for, at
2’-fucosyllactose lever op til godkendelseskravene i novel food forordningen, og dermed ikke vil udgere nogen
sundhedsmeessig risiko, hvis det anvendes til de ansggte formal.

Kommissionen fremsendte de nederlandske myndigheders forste vurderingsrapport til medlemsstaterne den 13.
oktober 2016. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der indsendt begrundede indsigelser mod
markedsforingen fra andre medlemsstater serligt omkring de hgje indtagsniveauer af 2’-fucosyllactose, der vil
folge af en godkendelse. Dette forte til, at virksomheden andrede ansggningen til et lavere maksimumindhold af
2’-fucosyllactose i modermeaelkserstatning. Denne @&ndring og yderligere forklaringer fra virksomheden forte til, at
medlemslandene og Kommissionen ikke leengere har indvendinger mod produktet.

Syntetisk fremstillet 2’-fucosyllactose er allerede godkendt som novel food til brug i modermzlkserstatninger og
tilskudsblandinger med det samme maksimale indhold, som der nu gives tilladelse til. Det har derfor ikke vaeret
nedvendigt, at hgre den Europaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), hvorvidt det foresldede
maksimumsindhold er sikkert for personerne i malgruppen.
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Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af 2’-fucosyllactose vil vaere galdende 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 regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Reglerne i forordningen for nye fadevarer er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige medlemsstater. De
konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virksomheder og er umiddelbart
gaeldende 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 medfarer
forslaget ingen navneverdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Vurderingen i forbindelse med godkendelser af nye fedevarer omhandler, jf. forordningen for nye fadevarer,
sikkerheden af produktet og ikke, hvorvidt der er en gavnlig effekt heraf.

P& baggrund af udtalelsen fra de nederlandske myndigheder, det efterfalgende nedsatte maksimale indhold 2’-
fucosyllactose i produkterne samt supplerende forklaringer fra virksomheden vurderer Fodevarestyrelsen, at
produktet er sikkert at markedsfore. Syntetisk fremstillet 2’-fucosyllactose er allerede godkendt som novel food til
brug i modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger med det samme maksimale indhold, som der nu gives
tilladelse til. Det har derfor ikke vaeret ngdvendigt, at hare den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvorvidt de foresldede maksimumsindhold er sikre at indtage for personerne i malgruppen.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa heringsportalen. Der er indkommet folgende bemarkninger.

DI Fedevarer vurderer pa basis af de positive udtalelser fra de nederlandske myndigheder og efterfelgende
forklaringer om den konkrete novel food, at der er tilvejebragt tilstreekkelig dokumentation for at imedekomme
ansggningen. DI Fgdevarer anbefaler derfor, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse.

Kraeftens Bekeempelse bemaerker, at der blev rejst begrundede indsigelser mod markedsforingen fra andre EU-
medlemslande, idet der bl.a. var bekymring for, at indtaget af 2’-fucosyllactose i kosten kunne blive for hgjt.
Ansgger har derefter nedsat den tilsatte maengde af 2’-fucosyllactose i de ansggte produktgrupper. Herefter har
man ikke fundet det ngdvendigt at lade produktet vurdere hos EFSA. Det stiller Kraeftens Bekeempelse sig
uforstdende overfor. Kraeftens Bekaempelse vil anbefale at lade EFSA vurdere tilseetning af 2’-fucosyllactose til
modermaelkserstatninger. Netop spedbarn er serligt falsomme, fordi de i forhold til deres starrelse har et hgjt
kostindtag af f.eks. modermaelkserstatninger. Kraftens Bekaeempelse vil foretrakke, at EU vil anlaegge et
forsigtighedsprincip for at beskytte spadberns sundhed.

Fadevarestyrelsen bemaerker hertil, at det ikke har vaeret ngdvendigt at hgre EFSA vedrgrende sikkerheden af de
foreslaede niveauer, idet der allerede er givet tilladelse til anvendelse af de pagaeldende maengder 2’-fucosyllactose
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i modermelkserstatninger og tilskudsblandinger. Grunden til, at der kraeves en novel food godkendelse i dette
tilfeelde er, at der onskes tilladelse til anvendelse af mikrobielt fremstillet 2’-fucosyllactose, mens det allerede
godkendte 2’-fucosyllactose er syntetisk fremstillet.

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

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fodevarer og fodevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fadevarer (novel food)
forhandsgodkendes til markedsfering i EU, og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de settes pa markedet.
Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye fedevarer er vurderet sikre at anvende, bar
der gives en tilladelse til markedsfering i EU under hensyntagen til de krav, der eventuelt matte blive fastsat i
forbindelse med vedtagelse af beslutningen.

Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at forslaget om tilladelse til markedsfering af 2’-fucosyllactose i
modermalkserstatning og tilskudsblandinger i de pataenkte maengder ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i
Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget.

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