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Samenvatting :

De werkgroep heeft gesproken over bepaalde toelatingen die afgerond kunnen
worden en anderen die opnieuw aan de orde zullen komen in PCVD verband.
Lidstaten hebben de informatie uitgewisseld over bestaande lopende aanvragen en
stil gestaan bij sommigen die door de Commissie waren geagendeerd
(zoalLidstaten resveratrol en chiazaadolie). Stevia en insecten zijn aan de orde
geweest.

De Novel Food catalogus is deelLidstaten besproken met het oog op actualisatie
van de informatie die het bevat.

Agendapunt 1. Vaststelling agenda

De agenda wordt vastgesteld. De Commissie vraag of er aanvullingen zijn voor
AOB. Het Verenigd Koninkrijk geeft aan dat vanwege het vertrek van een van de
NF’s beoordelaars voorlopig geen nieuwe dossiers worden aangenomen, in iedere
geval tot het invullen van de vacature. Ierland vraagt de Commissie om onder AOB
de Lidstaten te informeren over de stand van zaken met betrekking tot de definitie
van ‘nano’.

De Commissie informeert de Lidstaten dat ze van plan is om de lijst van bevoegde
autoriteiten in de Lidstaten te actualiseren en vraagt de aandacht van de Lidstaten
hiervoor. In principe bevat de lijst geen persoonlijke informatie over beoordelaars
en deskundigen, elke Lidstaat is vrij om het niveau van de op te nemen informatie
te bepalen. De bedoeling is om de lijst, eenmaal geactualiseerd ook op de SANCO
website openbaar te maken.

Agendapunt 2. Microalg Tetraselmis chuii

Spanje informeert de Lidstaten over de toelatingsbrief die ze naar de aanvrager
heeft gestuurd. De Commissie zegt toe de vertaling van de brief en de publicatie
op de website te organiseren. Een Lidstaat geeft aan dat ze nog commentaar heeft
op het antwoord van de aanvrager. Dit was opgesteld in reactie op de vragen van
de betreffende Lidstaat gedurende de procedure (d.w.z. de 60-d termijn). Deze
Lidstaat stelt het erg op prijs als er reactie op hun commentaar komt en zij stelt
voor om deadlines op te stellen voor dergelijke mailwisseling tussen Lidstaten en
aanvragers. Dit voorstel zou goed kunnen worden meegenomen in de
Raadsdiscussie over het nieuwe voorstel voor een verordening over nieuwe
levensmiddelen. De Commissie erkent dat het instellen van termijnen voor reacties
inderdaad een verbetering kan zijn, ook voor feedback van Lidstaten aan de
Commissie.

Agendapunt 4. Raapzaadeiwit.

De Commissie licht de bijzondere situatie bij deze aanvraag toe. In het PCVD van
10 februari jl. is over de beschikking voor de marktoelating van raapzaadeiwit
gestemd en het voorstel is aangenomen. Echter de Commissie ontving ongeveer

1

Bezoekadres
Rijnstraat 50
2515XP Den Haag
(Hoftoren)

T 070 340 7911

F 070 340 5554
www.rijksoverheid.nl

Dossierhouder
Ana Viloria
Ai.viloria@minvws.nl
T 070 340 6482

Ons kenmerk
140317 Verslag CAFAB d.d.
17 maart 2014

Secretariaat ROW

dienstpostbusROW-
EU@minvws.nl

WWW.row.minvws.nl

Via deze website kunt u zich
aanmelden voor de gratis
ROW-nieuwsbrief.



10 dagen later het bericht dat de aanvrager was veranderd omdat het bedrijf was
verkocht. De Commissie heeft met de SANCO juristen zich gebogen over de
mogelijkheden om de beschikking “om te zetten” op de nieuwe aanvrager. Ze
kwamen tot de conclusie dat de beste oplossing is om te ‘herstemmen’ over de
beschikking (gericht aan de nieuwe aanvrager/eigenaar) in het PCVD van 23 april
as. Dit zal puur een “technische” stemming zijn. De Commissie concludeert dat dit
geval de behoefte illustreert aan generieke toelatingen zoals het nu is voorgesteld
in de nieuwe tekst voor een verordening over nieuwe levensmiddelen.

Agendapunt 5. Met UV behandeld bakkersgist

De Commissie heeft een conceptbeschikking opgesteld voor de marktoelating van
dit product. Er volgt een discussie over de juistheid van de referenties omdat deze
toepassing niet hetzelfde is als het toevoegen van vitamine-D zelf aan producten
naar de regelgeving inzake verrijking. Een Lidstaat verwijst naar de aanvraag van
UV-behandeld brood, die deze lidstaat recent positief heeft beoordeeld, en waarbij
duidelijk wordt gerefereerd aan verrijking maar ook aan de claims regelgeving.
Een Lidstaat is voorstander van deze markttoelating die goed aansluit op haar
eigen strategie van verhoging van de inname van vitamine D. Twee Lidstaten
hebben vragen over de productcategorieén in de bijlagen vanwege 2 redenen:
inname bij bepaalde consumentengroepen (bijvoorbeeld kinderen) en de diversiteit
tussen de Lidstaten van producten in de categorie fine bakeryware. Een andere
Lidstaat trekt de vergelijking met additieven die gebruikt worden als technologisch
hulpmiddel. Een Lidstaat licht toe dat UV-behandeld bakkersgist altijd wordt
gemengd met de ‘conventionele’ bakkersgist. Het is dus een product dat gebruikt
dient te worden tijdens het productieproces.

De Commissie zal kijken of er aan de hand van de discussie nog aanpassingen in
de conceptbeschikking nodig zijn om te voorkomen dat het nieuwe ingrediént
achteraf aan andere producten kan worden toegevoegd.

Agendapunt 3. Citicoline

Na discussie in het PCVD, wil de Commissie de beschikking opnieuw bespreken.
Deze is nu aangepast op 3 punten: geen toepassing bij kinderen, toelating als
geneesmiddelen in Frankrijk en Spanje en status als levensmiddel voor speciale
medische doeleinden.

Twee lidstaten hebben met name moeite met mogelijke risico’s bij consumptie
door kinderen, want de beschikking bevat geen expliciete beperking, alleen een
opmerking in de 5° overweging. Het lijkt de Commissie mogelijk om het gebruik te
beperken tot volwassenen, bijvoorbeeld in artikel 1.

Het feit dat citicoline in bepaalde Lidstaten is toegelaten als geneesmiddel
(Somazine) staat nu opgenomen in overweging 9. Een Lidstaat wijst op mogelijke
neveneffecten en pleit voor een referentie naar de betreffende passage uit de
EFSA opinie die is overgenomen van de bijsluitertekst.

Voor wat betreft de status als levensmiddel voor speciale medische doeleinden,
geeft de Commissie duidelijk aan dat het product veilig is behoudens andere
bestaande wetgeving. Om de consumptie bij kinderen te voorkomen zal de
Commissie zich intern buigen over het opnemen in artikel 1, of via expliciete
etikettering. Ook zal zij bekijken hoe informatie over mogelijke interacties met
andere medicijnen kan worden opgenomen in de nieuwe versie van de
beschikking.

Agendapunt 6 DHA-rijke algenolie van Schizochytrium sp.

De Commissie licht de concepttekst van de beschikking toe. Net als in de toelating
van 2009 heeft de Commissie gekozen om te verwijzen naar de specificatie in de
eerste toelating in 2003.

Een Lidstaat blijkt haar bezwaar te hebben ingetrokken nadat de aanvrager heeft
afgezien van bepaalde uitbreidingen van het gebruik (dwz geen supplementen van
3 gram). De Commissie en deze Lidstaat blijken meerdere malen overleg hierover
te hebben gehad. Deze Lidstaat merkt op dat het nu, ten opzichte van de vorige
toelating in 2009, relatief kleine wijzigingen betreft onder andere in
gebruiksniveaus.



Verder zal het Verenigd Koninkrijk nog documentatie aan de Commissie sturen om
te bevestigen dat de huidige aanvrager DSM, de firma Martek heeft overgenomen
(de toelatingen uit 2003 en 2009 zijn geadresseerd aan Martek). De Commissie
hoopt de conceptbeschikking in juni aan het PCVD te kunnen voorleggen.

Naar aanleiding van deze aanvraag is kort gesproken over de aanvraag van de
DHA-en EPA-rijke algenolie van DSM. Vanwege de voorgestelde 3 gram aan totaal
EPA-plus-DHA in supplementen, blijft een Lidstaat bezwaar maken. De Commissie
zal daarom advies vragen aan EFSA over deze hoge doseringen.

Agendapunt 7 Update aanvragen

Lidstaten informeren elkaar over de stand van zaken van de aanvragen die zij in
behandeling hebben. De beschikking voor de markttoelating van Korianderzaadolie
en van Methyltetrahydrofolaat glucosamine zijn op woensdag 19 maart jl.
aangenomen door de Commissie.

Agendapunt 8 Follow up to applications

De aanvragen waarvan een firmareactie op commentaar/bezwaar van de Lidstaten
is ontvangen, zijn kort besproken.

Chiazaadolie: Een Lidstaat heeft haar bezwaar ingetrokken. Een tweede Lidstaat
vraagt nog 2 weken bedenktijd of het antwoord voldoende aan hun bezwaar
tegemoet komt ). Een derde Lidstaat (geen bezwaar) noemt dat het onduidelijk is
of een verstrekt onderzoeksrapport over dezelfde olie gaat.

Clostridium butyricum: De Commissie vraagt nadrukkelijk of de Lidstaten, in het
bijzonder Oostenrijk, nog willen nagaan of men tevreden is met het firma-
antwoord.

Resveratrol: Een Lidstaat heeft bezwaar ingetrokken, twee Lidstaten houden vast
aan bezwaar.

Gefermenteerde melkproducten met Bacteorides xylanisolvens: Twee Lidstaten
moeten hun standpunt nog bepalen over de probleempunten van de aanvraag.

Agendapunt 9 Insecten

De discussie over insecten wordt nu breed getrokken binnen de Commissie die zich
zeer bewust is van de urgentie. Men is bezig een standpunt te formuleren, niet
alleen met betrekking tot (nieuwe) voedingsmiddelen maar ook tot diervoeders en
dit laatste maakt de discussie extra gecompliceerd. De Commissie streeft om in
het PCVD van 23 april as. een document te kunnen voorleggen.

Agendapunt 10 Novel food catalogus
Verschillende producten/ingrediénten zijn besproken. De Lidstaten lijken het eens
te zijn, onder andere over:

- Yacon (Smallanthus sonchifolius): de wortel not novel

- Teff (Eragrostis teff): not novel

- Palm sugars: not novel (Lidstaten zullen nog documentatie aanleveren

m.b.t. bedoelde palmsoorten)

De Commissie streeft er naar om de volgende vergadering met een meer volledige
update van de catalogus te komen op basis waarvan de versie op de website kan
worden geactualiseerd. Belangrijk aandachtspunt hierbij is dat voor bepaalde
planten, de verschillende plantendelen een verschillende status (met bijhorend
symbool) kunnen hebben, bijvoorbeeld bij Moringa oleifera.

AOB

- Stevia
Een Lidstaat heeft haar conclusie gepresenteerd over de informatie afkomstig uit
twee andere Lidstaten over de handel in thee met Stevia die gestart zou zijn rond
1995. De beschikbare documenten bewijzen de aanwezigheid van thee met Stevia
sinds 1998 en deze Lidstaat vermoedt dat het de jaren daarvoor vergelijkbaar
was. Tegelijkertijd wordt er verwezen naar de veiligheidsaspecten die onderzocht
zouden moeten worden omdat toxicologen aanwijzingen zouden hebben voor
schadelijke effecten van bepaalde plantendelen. De discussie gaat over wat dit
bewijs betekent tav de scope van de aanvraag die Duitsland in behandeling heeft
(aanvraagnummer 80). Een Lidstaat pleit om EFSA te raadplegen, maar de
Commissie heeft twijfels over de juistheid van de procedure. De Commissie gaat
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zich over buigen over de mogelijkheden om de zaak “stevia” uit de impasse te
trekken.

- Herbal teas
Een Lidstaat merkt op dat de Lidstaten nu niet beschikken over een gezamenlijke
lijst met planten die gebruikt werden/worden in kruidenthee, en die als zodanig
waarschijnlijk niet als nieuw voedingsmiddel worden beschouwd. Een goede basis
hiervoor zou de bestaande lijst uit EHIA (european herbal infusions association)
kunnen zijn. Sommige Lidstaten staan hier positief tegenover, mits een case-by-
case benadering. Andere Lidstaten voorzien problemen, omdat bijv. van nationaal
aangemelde producten niet altijd de geschiedenis van gebruik voor 1997 bekend
is.

- Nano definitie
De Commissie had een tekst opgesteld om de huidige definitie van nano in de
verordening 1169/2011 aan te laten sluiten op de definitie zoals in 2011
aanbevolen door de Commissie. Dit voorstel is recent afgewezen door het EP en
daarom blijft de definitie onder Verordening 1169/2011 nu bestaan. De Commissie
gaat verschillende mogelijk scenario’s opstellen. Het is hog onbekend welk
consequenties dit heeft voor de discussies in de Raad mbt het nieuwe voorstel over
nieuwe voedingsmiddelen.



