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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fodevareministe-
riets notat om forslag tl Kommissionens beslutning om tlladelse til mar-
kedsforing af trehalose som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmidde-
lingrediens 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97, dokument SANCO/1922/2001.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Levneds-
midler den 19. juli 2001.
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Ministeriet for Foedevarer, Landbrug og Fiskeri
J.nr.: 2000-4429-0004

Den 9. juli 2001

Ref.: FA3/DLW - 1.2/LBS

LFM 0537

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af treha-
lose som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97

Dokument SANCO/1922/2001

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Staende Komité for Levnedsmidler den
19. juli 2001.

Forslaget behandles i en III a-procedure. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder
Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommis-
sionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget usendret med kvalificeret flertal
eller endre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist p4 hejst tre
maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget indebaerer, at der udstedes tilladelse til markedsfering af produktet treha-
lose som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. Trehalose er et
naturlig forekommende disaccharid (i geer, bakterier, svampe, alger og visse planter).
Produktet enskes benyttet i kager, desserter, m.m. og skal primeert erstatte sukker.

Trehalose kan i sterre meengder medfere diarré. En vis del af befolkningen (ca. 1 pct.)
mangler enzymet trehalase og er derfor ikke i stand til at omsaette produktet. Der er
ikke tale om alvorlige sundhedsmaessige konsekvenser, men mulighed for en oget
anvendelse af trehalose i en reekke produkter vil medfere en eget risiko for den del af
befolkningen, som ikke kan omsette trehalose.

Det kan derfor forventes, at forslaget vil medfere, at beskyttelsesniveauet forringes.

Regeringen agter pd den baggrund at stemme imod forslaget.
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Resumé

Forslaget indeberer, at der udstedes tilladelse til markedsforing af produktet trehalose som et
nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens. Trehalose er et naturlig forekommen-
de disaccharid (i gaer, bakterier, svampe, alger og visse planter). Produktet enskes benyttet i
kager, desserter, m.m. og skal primaert erstatte sukker.

Trehalose kan i storre mangder medfore diarré. En vis del af befolkningen (ca. 1 pct.) mangler
enzymet trehalase og er derfor ikke i stand til at omsaette produktet.

Det kan forventes, at forslaget vil yaedfore, at beskyttelsesniveauet forringes, idet oget anven-
delse af trehalose i en raekke produkter vil medfere en oget risiko for den del af befolkningen,
som ikke kan omsaette trehalose.

Baggrund

Kommissionen har elektronisk den 23. maj 2001 fremsendt udateret udkast til Kom-
missionens beslutning om tilladelse til markedsfering af trehalose som et nyt lev-
nedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets
og Rdadets forordning (EF) nr. 258/97.
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Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 13 i forordning (EF) 258/97 af 27. januar
1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

I henhold til artikel 7 i forordning 258/97 skal der traeffes afgorelse om tilladelse til
markedsfering efter proceduren i artikel 13, nar der er fremsat indsigelse mod en an-
segning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgorelsen traeffes pa grundlag af
et forslag fra Kommissionen, som forelaegges for Den Stdende Levnedsmiddelkomité.

Forslaget behandles i en Il a-procedure i Den Stdende Levnedsmiddelkomité. Hvis
der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke kva-
lificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget
uzndret med kvalificeret flertal eller @ndre det med enstemmighed. Handler Radet
ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der redegores ikke for neerheds- og proportionalitetsprincippet, da der er tale om
gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.

¢

Formal og indhold

Bioresco indgav den 25. maj 2000 pa vegne af Hayashibas Co Ltd. ansegning til de
engelske myndigheder om godkendelse af trehalose som et nyt levnedsmiddel eller
en ny levnedsmiddelingrediens. Trehalose er et naturlig forekommende disaccharid
- bestaende af to glucosemolekyler - som forekommer i geer, bakterier, svampe, alger
og visse planter. Trehalose fremstilles af flydende stivelse ved en ny enzymatisk fler-
trinsproces. Trehalose enskes benyttet i kager, desserter, m.m. og skal primeert erstat-
te sukker.

Kommissionen videresendte den ferste vurderingsrapport til de evrige medlemslan-
de den 13. oktober 2000, hvorefter medlemslandene inden for en frist pa 60 dage
kunne fremseaette bemeerkninger eller begrundet indsigelse i forhold til ansegningen.

Der blev inden fristens udleb fremsat begrundet indsigelse mod markedsfering af
produktet fra flere medlemsstater. De fremsendte bemarkninger og indsigelser ved-
rorte hovedsagelig behov for en neermere specifikation af trehalose, sikkerhed for de
anvendte enzymer i produktionsprocessen og sarlige krav til meerkning baseret pa
manglende evne til fordgjelse af trehalose hos nogen mennesker.

Fra dansk side blev anmodet om, at Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler
(SCF) skulle foretage en vurdering af de sundhedsmeessige konsekvenser ved an-
vendelse af produktet, da trehalose i storre meengder kan medfere diarré, og da en
vis del af befolkningen (ca. 1 pct.) mangler enzymet trehalase og derfor ikke er i
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stand til at omsette produktet (malabsorption). Den samme problematik forefindes
ved mangel pa laktase enzym, hvilket medferer at nogle mennesker (1 - 2 pct.) ikke
kan nedbryde laktose (malkesukker).

Herefter opfordrede Kommissionen Bioresco til at fremleegge supplerende oplysnin-
ger som svar pa de indgivede indsigelser. Biorescos svar blev fremsendt den 23. fe-
bruar 2001.

SCF blev ikke hert, da det skennedes, at det ikke er sandsynligt, at trehalose udger
nogen sundhedsrisiko for mennesker.

Pa denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag til be-
slutning om tilladelse til markedsfering af produktet som nyt levnedsmiddel eller ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til den produktspecifikation, som fremgar af bi-
lag til forslaget. Der anfores tillige, at betegnelsen “trehalose” skal anferes pa selve
produktets meerkning eller i ingredienslisten for den pagaeldende fedevare.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
Galdende dansk ret

Da forslaget er baseret pa en forordning, vil en eventuel tilladelse til markedsfering
vaere umiddelbart gaeldende.

Konsekvenser
Forslaget har hverken lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Det kan forventes, at forslaget vil medfere, at beskyttelsesniveauet forringes, idet
oget anvendelse af trehalose i en raekke produkter vil medfere en eget risiko for den
del af befolkningen, som ikke kan omsatte trehalose.

Hering

Forslaget har veeret forelagt Det Rddgivende Fodevareudvalg. Heringen har givet
anledning til felgende heringssvar:

Forbrugerradet har den grundlaeggende holdning, at anmodningen om markedsfe-
ring af trehalose ikke bor imedekommes, for SCF (Den Videnskabelige Komité) har
foretaget en sundhedsmaessig vurdering af stoffet. Forbrugerradet anferer, at treha-
lose i storre meengder kan fremkalde diarre, og nogle mennesker er ikke i stand til at
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nedbryde stoffet. Hvis Kommissionen velger at gennemfere markedsferingen, er det
derfor Forbrugerradets holdning, at den foreslaede merkning “trehalose” ikke er til-
streekkelig, men at der ber ske en advarselsmeerkning pa produkter indeholdende
trehalose. Endvidere ber stoffet reguleres som de kunstige sedestoffer, dvs. som et
tilsaetningsstof, da stoffet som folge af sine faktiske fordele kan forventes anvendt i
en lang reekke produkter (sports- og leeskedrikke, kager, toppings, frosne kager
m.v.).

Landbrugsraadet og HORESTA har ikke bemerkninger til forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Bruxelles. den

Udkast
KOMMISSIONENS BESLUTNING
af [...]

om tilladelse til markedsfering af trehalose som et nyt levnedsmiddel eller en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97

(Kun den engelske udgave er autentisk)



Udkast
KOMMISSIONENS BESLUTNING

af [...]

om tilladelse til fnarkedsfaring af trehalose som et nyt levnedsmiddel eller en ny

levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 258/97

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar
1997', serlig artikel 7,

under henvisning til Biorescos ansggning af 25. maj 2000 pa Hayashibaras vegne til de
kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige om tilladelse til at markedsfgre trehalose
som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens,

under henvisning til den fgrste vurderingsrapport, som de kompetente britiske myndigheder
har udarbejdet, og som Kommissionen fremsendte til medlemsstaterne den 16. oktober 2000,

og

ud fra fglgende betragtninger:

1

3)

Myndighederne 1 Det Forenede Kongerige havde allerede vurderet sikkerheden ved
trehalose udvundet af ger som led i den frivillige ordning 1 1990, og trehalose blev i
1991 godkendt til anvendelse i fgdevarer (undtagen i modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spedbgm og smabgm) i Det Forenede Kongerige. Trehalose
blev imidlertid ikke markedsfgrt i betydeligt omfang 1 Det Forenede Kongerige eller i
andre EU-medlemsstater. N

I den forste vurderingsrapport konkluderede de britiske kompetente
fodevaremyndigheder, at specifikationerne for trehalose, som JECFA (Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) vedtog pa sit 55. mgde, pa
passende og tilstrekkelig vis beskriver identitet og renhed af trehalose fremstillet ved
en enzymatisk proces.

Inden for det i forordningens artikel 6, stk. 4, fastsatte tidsrum pa 60 dage blev der
imidlertid fremsat begrundede indsigelser mod markedsfgring af produktet i henhold
til bestemmelserne. Ifglge bestemmelserne i1 forordningens artikel 7 skal der derfor
treffes beslutning efter proceduren i forordningens artikel 13.

EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.



(4) Pa et mgde den 13. oktober 2000 blev Bioresco opfordret til at fremlegge supplerende
oplysninger som svar pd medlemsstaternes bemarkninger og indsigelser.

(5) Det er ikke sandsynligt, at trehalose har virkninger for folkesundheden, si det var ikke
ngdvendigt at hgre Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler.

(6) Det er siledes pévist. at trehalose opfylder kriterierne i forordningens artikel 3, stk. 1.

@) De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse
fra Den Staende Levnedsmiddelkomité -

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Uden at s@rlige bestemmelser i EF-lovgivningen om sammens&tningen af levnedsmidler til
serlige emneringsmassige formal tilsideszttes, kan trehalose, jf. bilaget, markedsfgres i
Fellesskabet som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens.

Artikel 2

Uden at de ¢@vrige bestemmelser i EF-lovgivningen om markning af levnedsmidler
tilsides®ttes, anfgres betegnelsen "trehalose” pa selve produktets markning eller i
ingredienslisten for den pagaldende fadevare.

Artikel 3

Denne beslutning er rettet til Bioresco Ltd. Bundesstr. 29, CH-4054 Basel, pa vegne af
Hayashibara Co. Ltd., Okayama (Japan).

Udferdiget i Bruxelles, den [...]

Pa Kommissionens vegne

[..]



Bilag
Specifikationer for trehalose
SYNONYMER
o, a-trehalose
DEFINITION:

Et ikke-reducerende disakkarid, der bestar af to glucoserester bundet med en c.1,1-
glucosidbinding. Stoffet fremstilles af flydende stivelse ved en enzymatisk
flertrinsproces. Som handelsvare anvendes dihydratet.

Kemisk navn
o-D-glucopyranosyl-o-D-glycopyranosid
¢ ) CAS-nr.
6138-23-4 (dihydrat)
Kemisk formel
C12H2204; ® 2H,0 (dihydrat)
Strukturformel

Trehalose

Molekylmasse
378,33 (dihydrat) h
Indhold
Ikke under 98 % pa tgrstofbasis
BESKRIVELSE
Stort set lugtlgse, sgdtsmagende, hvide eller nesten hvide krystaller
BESKRIVELSE
IDENTIFIKATION

Oploselighed



Letoplgseligt i vand, meget tungt oplgseligt i ethanol
Specifik drejning
[o)p™ +199° (i 5 % vandig oplgsning)
Smeltepunkt
97 °C (dihydrat)
RENHED
Torringstab

Ikke over 0,005 %

Bly
Ikke over 1 mg/kg. Forbered en prgveoplgsning beregnet pa organiske forbindelser
ifglge gransetesten, foretag en bestemmelse ved hjzlp af
atomabsorptionsspektrometri, der er relevant for det specificerede niveau.
ANALYSEMETODE

Princip: Trehalose identificeres ved vaskechromatografi og kvantificeres ved
sammenligning med en standardreference, der indeholder standardtrehalose.

Forberedelse af prgveoplgsning: Afvej omhyggeligt 3 g tgr prave i en 100-ml-flaske
og tilset ca. 80 ml renset, deioniseret vand. Oplgs prgven helt, og fortynd indtil
market med renset, deioniseret vand. Filtrer gennem et 0,45 mikron filter.
Forberedelse af standardoplgsning: Oplgs omhyggeligt afvejede mangder tgr
standardreferencetrehalose i vand for at fi en oplgsning med en kendt
trehalosekoncentration pa 30 mg pr. ml.

Udstyr: Vaskechromatograf udstyret med en RI-detektor og en integrationsskriver.
Betingelser:

Kolonne: Shodex Ion\ﬁack KS-801 (Showa Denko Co.)

- l&ngde: 300 mm

- diameter: 10 mm

- pakning:  Shodex Ionpack KS-801

- temperatur: 50 °C

Oplgsningsmiddel: Vand

Flow:0,4 mi/min.

Injektionsvolumen: 8 ul



Fremgangsmade: Injicer lige store maengder pr@veoplgsning og standardoplesning i
chromatografen. Registrer chromatogrammeme og mal trehalosetoppens storrelse.

Beregn mangden (mg) af trehalose 1 1 ml proveoplesning ved hjelp af folgende
formel:

% trehalose = 100 x (R(/Rg) (W/Wy)

hvor:

Ry = trehalose-toparealet i standardoplgsningen

R = trehalose-toparealet i prgveoplgsningen

Ws = mangde trehalose (mg) 1 standardoplgsningen

Wy = terprgvens vegt (mg).






