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Verslag van de vergadering van CWG Nieuwe Voedingsmiddelen 

 

Datum  : 26 mei 2014 

Commissie : Commissie werkgroep Nieuwe Voedingsmiddelen 

   (CAFAB)   

Ned.Delegatie  : Ana Viloria (VGP/VWS) 

  Clemens van Rossum (CBG)  

 

Samenvatting    : 

De werkgroep heeft gesproken over enkele nieuwe voedingsmiddelen waarvoor 

een  toelatingsbesluit wordt opgesteld. Ook zijn aanvragen besproken waarvoor 

moest worden vastgesteld of een aanvullende beoordeling door EFSA benodigd is. 

De Commissie en de lidstaten wisselden informatie uit over lopende autorisatie-

aanvragen en over het verzamelen van informatie over het gebruik van insecten 

voor humane consumptie. Met een vertegenwoordiger van EFSA werden ideeën 

uitgewisseld over de invulling van de toekomstige rol van EFSA bij de beoordeling 

van veiligheidsdossiers voor nieuwe voedingsmiddelen, en de samenwerking met 

de lidstaten in dit kader. Er werd verder gesproken over de status van een aantal 

producten, die zullen worden toegevoegd aan de Europese Novel Food Catalogue 

op internet. Tenslotte kwamen kort een aantal specifieke vragen aan de orde over 

de achtergrond van een bestaande lijst van botanische preparaten, over gebruik 

van humane placenta voor consumptie, over marktmonitoring voor het gebruik van 

lycopeen, over UV-behandelde paddenstoelen, en over het gebruik van Stevia in 

voedingssupplementen.  
 

Agendapunt 1. Vaststelling agenda. 

De agenda wordt ongewijzigd vastgesteld. Als aanvullende onderwerpen zullen 

worden besproken: de status van humane placenta, post market monitoring voor 

lycopeen, UV-behandelde paddenstoelen, en voedingssupplementen met Stevia.  

 

Agendapunt 2. Chia olie (autorisatie-aanvraag #143) 

De Commissie licht de stand van zaken in de beoordelingsprocedure toe. In de 

ronde van tweede beoordelingen hebben enkele lidstaten bezwaren of 

commentaren ingediend naar aanleiding van het positieve rapport van de eerste 

beoordeling door het VK. Een reactie van de aanvrager heeft de bezwaren 

weggenomen. Hierop wordt het commentaar van de lidstaten gevraagd. Enkele 

opmerkingen gaan over wijzigingen in de productkenmerken in een bijlage te 

opzichte van de gegevens in het oorspronkelijke dossier. VK bevestigt dit, maar 

stelt dat hier geen veiligheidskwestie aan de orde is. Verschillende lidstaten 

hebben bedenkingen bij de gebruikte formulering “… Extra Virgin cold pressing” in 

het voorschrift voor etikettering. De Commissie heeft dit op verzoek van de 

aanvrager opgenomen, maar lidstaten wijzen erop dat dit het bestaan van 

verschillende kwaliteiten olie suggereert, terwijl daarvan geen sprake is. Deze 

tekst zou daarom als misleidend kunnen worden gezien. De vraag wordt gesteld 

hoe dit zich verhoudt met de situatie voor andere plantaardige oliën. De 

Commissie zal nog contact opnemen met de aanvrager en ook enkele lidstaten 

willen zich hier nog in verdiepen. In de eerstvolgende CAFAB-vergadering op 8 

september 2014 wordt het onderwerp verder besproken. 
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Agendapunt 3. Clostridium butyricum (autorisatie-aanvraag #132) 

Ook voor deze aanvraag heeft de Commissie een werkdocument opgesteld ter 

voorbereiding van een Europese toelating. Op het positieve rapport van de eerste 

beoordeling door het VK hebben een aantal lidstaten commentaar geleverd, en één 

lidstaat heeft bezwaar gemaakt. Die lidstaat verklaarde echter dat het bezwaar 

overtuigend is weggenomen door de reactie van de aanvrager hierop. Naar 

aanleiding van het werkdocument wordt opgemerkt dat het voor een evenwichtige 

weergave beter is om in de overwegingen het bezwaar bij de tweede 

beoordelingen minder gedetailleerd te beschrijven. Ook in de bijlage kan met 

minder details worden volstaan bij de fysieke beschrijving van het supplement. 

Verder wordt er gesproken over de manier waarop de voorgestelde dosering het 

beste kan worden weergegeven. In het dossier was er sprake van tabletten van 

twee verschillende “sterktes”; in het werkdocument wordt daarentegen een 

maximale inname vermeld op basis van het aantal kolonievormende eenheden in 

een dagdosis van het preparaat. Verder is in het werkdocument geen verwijzing 

opgenomen naar marktmonitoring na een toelating, hoewel deze mogelijkheid 

zowel  in de eerste beoordeling als in de commentaren van andere lidstaten is 

genoemd. Het VK licht het standpunt toe dat er geen twijfel bestaat over de 

veiligheid van het product bij het voorgestelde gebruik op basis van de gegevens 

in het dossier. De aanvrager liet daarin al zien een systeem van marktmonitoring 

te gebruiken (buiten de EU), en moet dan ook in staat worden geacht om dit ook 

bij gebruik in de EU toe te passen. Het zou volgens het VK in geval echter te ver 

gaan om deze marktmonitoring ook expliciet als voorwaarde in een 

toelatingsbesluit op te nemen. Meerdere lidstaten delen deze mening. De 

Commissie zal de opmerkingen van de lidstaten verwerken in een nieuwe versie 

van het document, dat in de volgende CAFAB-vergadering zal worden besproken. 

 

Agendapunt 4. DHA-rijke algenolie van Schizochytrium sp (autorisatie-

aanvraag #147) 

De Commissie licht toe dat het hier gaat om de tweede uitbreiding van de 

toepassing voor deze olie. Het onderwerp is al eerder besloten en er is nu door de 

Commissie een concept-uitvoeringsbesluit opgesteld, waarin wordt gekozen voor 

een nieuwe toelating, die de bestaande toelatingen vervangt en uitbreidt. De kern 

van het document is daarom de bijlage met de toegestane toepassingen. De 

lidstaten wisselen gedachten uit over enkele van de hierin genoemde categorieën 

voedingsmiddelen. Zo wil de aanvrager in plaats van “cereal bars” graag de 

omschrijving “cereal/nutrition bars” opgenomen zien (net als bij de eerdere 

toelating van een DHA+EPA-rijke olie). Ook bij de categorieën “bread and bread 

rolls” en “milk based beverages” wijzen lidstaten op het belang om verschillende 

toelatingen zoveel mogelijk op elkaar aan te laten sluiten. Eén lidstaat vraagt zich 

af of er problemen zouden  kunnen ontstaan met notificaties op basis van de 

toelatingsbesluiten die nu worden ingetrokken. Volgens de Commissie is hier geen 

probleem omdat het oordeel over wezenlijke gelijkwaardigheid hierdoor niet 

verandert. Voor aanvragen waarbij sprake is van een overgangssituatie, volstaat 

het om dit op het voorblad bij de notificatie op de juiste manier te vermelden. De 

Commissie verwerkt de commentaren en zal de volgende dag een versie versturen 

voor het komende vergadering van het Permanent Comité voor de Voedselketen 

en de Diergezondheid (sectie Algemene Levensmiddelen Wetgeving) op 13 juni 

2014. 

 

Agendapunt 5. Update autorisatie-aanvragen 

De Commissie en de lidstaten informeren elkaar over de stand van zaken van de 
lopende autorisatie-aanvragen aan de hand van een recent overzicht. De 
beschikkingen voor de markttoelating van Korianderzaadolie en van 
Methyltetrahydrofolaat glucosamine zijn inmiddels gepubliceerd, maar voor de 
laatstgenoemde toelating moet nog  een correctie volgen. De stand van zaken is 
voor de overige besproken dossiers samengevat in een kleine tabel aan het eind 

van dit verslag. De eerste beoordeling van aanvraag #157 (LNnT) is bijna 
afgerond en zal naar verwachting in juni worden toegestuurd. Enkele lidstaten 
melden de indiening van nieuwe dossiers (onder meer een dossier voor vitamine 



 

3 

 

 

 

K2, plus dossiers voor een uitbreiding van het gebruik van isomalto-
oligosacchariden, dihydrocapsiaat, en hanenkamextract). 

 

Agendapunt 6. Vervolgacties autorisatie-aanvragen 

6.1 Olie van Buglossoides arvensis (autorisatie-aanvraag #152) 

De Commissie licht toe dat één lidstaat formeel bezwaar heeft gemaakt tegen de 

positieve eerste beoordeling door het VK. Enkele andere lidstaten dienden 

commentaren in. Vervolgens heeft de aanvrager een reactie opgesteld, die door de 

lidstaten is bestudeerd. De lidstaat die bezwaar had gemaakt blijft echter bij dit 

standpunt, en licht toe waarom men van mening is dat de reactie van de firma 

geen wezenlijke nieuwe gegevens heeft toegevoegd. De nadruk ligt daarbij op 

tekortschietende gegevens over de veiligheid van het uitgangsmateriaal, de 

analyse van mogelijke onbekende componenten van het product, en het ontbreken 

van voldoende toxicologisch onderzoek en/of klinisch onderzoek in de mens. De 

Commissie zal hierover contact opnemen met de aanvrager, en zal daarna 

beslissen of een aanvullende beoordeling door EFSA moet worden gevraagd. 

 

6.2 UV-behandeld brood 

Twee lidstaten hadden bezwaar gemaakt tegen de positieve eerste beoordeling 

door FI, en enkele andere dienden commentaren in. De reactietermijn hiervoor 

was echter pas net gesloten, en enkele commentaren bleken nog niet binnen te 

zijn gekomen bij de Commissie.  

 
Agendapunt 7. Insecten. 

De Commissie bericht dat wordt gewerkt aan een mandaat aan EFSA om te 

adviseren over algemene overwegingen ten aanzien van consumptie van insecten 

door mens en dier. EFSA wordt daarin gevraagd om samen te werken met 

lidstaten die op dit terrein al informatie hebben verzameld. De Commissie verwijst 

daarbij naar lopende nationale initiatieven in FR, BE en NL. De Commissie ziet als 

aandachtsgebieden microbiologische en chemische veiligheid, maar ook 

milieuveiligheid ( in het geval van veevoedertoepassingen). Als specifieke 

voorbeelden worden genoemd de tien soorten insecten die op een Belgische lijst 

voor voedseltoepassingen worden genoemd, en de black soldier fly, waar ook al 

veel ervaring mee is opgedaan in het bedrijfsleven.   
   

Agendapunt 8. Nieuwe wetenschappelijke richtlijnen voor nieuwe 
voedingsmiddelen. 

De Commissie introduceert een vertegenwoordiger van EFSA, die een presentatie 
houdt over de invulling van de toekomstige rol van EFSA en de samenwerking met 
de lidstaten bij de toelating van nieuwe voedingsmiddelen in de EU, nadat hiervoor 
nieuwe wetgeving is aangenomen. Het gaat hier om een eerste uitwisseling van 
ideeën. Daarbij wordt gesproken over de belangrijkste veranderingen ten opzichte 
van de huidige werkwijze (gecentraliseerde procedure en notificatieprocedure voor 

traditionele voedingsmiddelen uit derde landen, gewijzigde definitie van een nieuw 
voedingsmiddel, het begrip “history of safe use”, en de mogelijkheid van 
gegevensbescherming voor aanvragers). De Commissie heeft de voorkeur 
uitgesproken voor het opstellen van afzonderlijke richtsnoeren voor de beide 
procedures die in het huidige voorstel voor nieuwe wetgeving zijn 
opgenomen,belangrijk  aandachtspunt voor EFSA hierbij is consistentie met ander 
bestaande EFSA richtsnoeren  Daarbij zal EFSA uitgaan van de aanbevelingen van 

de Scientific Committee on Food uit 1997, de opgedane ervaring onder de huidige 
wetgeving, en relevante EFSA-documenten. Ook voorziet men een publieke 

consultatie als onderdeel van het proces.  In vergelijking met de huidige rol komt 
EFSA in de toekomst voor een aantal uitdagingen te staan. Zo zal men nu alle 
aanvragen moeten behandelen, en zullen er geen eerste en tweede beoordelingen 
uit de lidstaten voorhanden zijn. Gezien de interne procedures wordt het 
voorgestelde tijdschema voor notificaties als krap gezien. Verder zullen begrippen 

als “history of safe use”, en “engineered nanomaterials” moeten worden 
uitgewerkt, en zal rekening moeten worden gehouden met een veelheid aan 
traditionele voedingsmiddelen uit derde landen. Bij deze werkzaamheden staat 
EFSA open voor verschillende mogelijke samenwerkingsverbanden met de 
lidstaten. Er zijn bestaande systemen zoals het EFSA Advisory Forum, en deze 
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Commissiewerkgroep voor nieuwe voedingsmiddelen, maar ook publieke 
consultaties kunnen worden gebruikt, alsmede het uitbesteden van 
contractwerkzaamheden. Daarbij kan het EFSA Sciencenet worden gebruikt voor 
het uitwisselen van informatie.  Verschillende lidstaten geven aan graag te willen 

samenwerken bij het ontwikkelen van handreikingsdocumenten. Ook voor het 
vormgeven van de samenwerking bij de beoordelingsprocedure worden 

verschillende ideeën uitgewisseld. In de discussie over dit onderwerp blijkt verder 
dat het voor EFSA niet uitvoerbaar zal zijn om tijdrovende interacties met 
aanvragers te hebben over de inhoud van een dossier, zoals de lidstaten dat in het 
huidige systeem wel doen. De Commissie geeft aan dat in de volgende CAFAB-
vergadering kan worden gesproken over de interpretatie van de voorgestelde 
definitie van traditionele voedingsmiddelen uit de derde landen. 

De inschatting is dat een versie van EFSA richtsnoeren voor risicobeoordeling van 
novel Foods ihkv de ( nu nog in Raadstraject) nieuwe verordening over nieuwe 
voedingsmiddelen in de zomer van 2015 gereed zal zijn. 
 
Agendapunt 9. Vraag over status van botanische producten op de 
BELFRIT-lijst  
Enkele lidstaten werken samen aan deze lijst van botanische preparaten. Een 

andere lidstaat vraagt zich af hoe de relatie moet worden gezien tussen het 
vóórkomen van producten op deze lijst en de status ten aanzien van de wetgeving 

voor nieuwe voedingsmiddelen. Uit de discussie hierover blijkt dat niet voor alle 
producten op de lijst kan worden geconcludeerd dat er een significante 
geschiedenis van consumptie vóór 1997 is geweest. Bovendien kan er in sommige 
gevallen ook sprake zijn van medicinaal gebruik. 
 

Agendapunt 10. Novel Food Catalogus 
In de vergadering werden de reacties besproken die verschillende lidstaten via e-
mail hebben uitgewisseld over de status van een dertigtal voedingsmiddelen. Op 
basis van deze reacties zal de zogenoemde Novel Food Catalogue op de website 
van de Commissie worden bijgewerkt. 
 

Agendapunt 11 Any Other Business 

Humane placenta 
Een lidstaat vraagt opnieuw aandacht voor marktactiviteiten gericht op de 
consumptie van de eigen placenta door moeders, na bewerking. Dit onderwerp is 
eerder besproken in de werkgroep, waarbij de conclusie werd getrokken dat dit 
niet als een voedingsmiddel beschouwd zou moeten worden. Er is na een incident 

echter een rechtszaak geweest in deze lidstaat, waarbij in de uitspraak werd 

geconcludeerd dat er wel degelijk sprake was van een levensmiddel, en eveneens 
van een commerciële activiteit. Daarmee is opnieuw de vraag actueel of het hier 
om een product gaat dat in de EU als (nieuw) voedingsmiddel zou moeten worden 
gezien. Verschillende lidstaten zien dit ontwikkeling ( consumptie van humane 
placenta) niet als wenselijk en vragen zich af of andere wetgeving (zoals de 
Algemene Levensmiddelen Wetgeving) argumenten biedt om een dergelijk product 
niet als levensmiddel te zien. 

 
Marktmonitoring lycopeen 
De Commissie vermeldt dat aan EFSA advies wordt gevraagd over verzamelde 
gebruiksgegevens voor lycopeen (uit verschillende bronnen) als ingrediënt in de 
EU. Een evaluatie in 2014 van dergelijke gegevens was destijds voorwaarde voor 
de toelating van lycopeen-preparaten als nieuw voedingsmiddel. 

 
UV-behandelde paddenstoelen 
Een lidstaat vraagt aandacht voor het feit dat er commerciële interesse is voor het 

behandelen van champignons (Agaricus bisporus, gekweekt in het donker) met 
UV-straling om het gehalte aan vitamine D2 te verhogen. Men vraagt zich af of in 
dat geval wel van een nieuw voedingsmiddel moet worden gesproken, omdat ook 
andere Agaricus-soorten worden gegeten, die in tegenstelling tot de champignon in 

de buitenlucht groeien. In die paddenstoelen is het gehalte aan vitamine D2 dan 
ook verhoogd door de blootstelling aan zonlicht. Exacte gegevens zullen nog in een 
e-mail worden toegestuurd. 
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Geschiedenis van gebruik van Stevia in voedingssupplementen 
Al enkele malen eerder is in de werkgroep gesproken over de vraag of de 
geschiedenis van consumptie van waterige extracten van Stevia-blad vóór 1997 als 
“significant” moet worden beschouwd. Eén lidstaat voegt hier nu de overweging 

aan toe dat uit officiële nationale documenten wellicht ook een geschiedenis van 
consumptie van Stevia in voedingssupplementen zou kunnen blijken. De 

Commissie zal de nieuwe informatie bestuderen, en zal op basis van het totaal aan 
gegevens een standpunt bepalen.   
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 Description of 
Food or Food Ingredient 

Status 

76 Conjugated Linoleic Acid (CLA) Aanvragers voor #76 en #86 werken 
samen aan een pakket aanvullende 
informatie. 

82 Cis-9-cetyl myristoleate EFSA heeft onder een nieuw mandaat 
gekeken naar drie aanvullende 
publicaties. Het is niet te verwachten dat 
dit zal leiden tot een positieve 
beoordeling. 

86 Conjugated Linoleic Acid (CLA) Aanvragers voor #76 en #86 werken 
samen aan een pakket aanvullende 
informatie. 

90 D-Ribose IA-report bijna afgerond (verwacht juli 
2014) 

94 Astaxanthine EFSA beoordeling gevraagd; het NDA-
panel bespreekt een concept in juni. 

132 Clostridium butyricum as an 
ingredient to food supplements 

Zie agendapunt 3. 

139 UV-treated bread Zie agendapunt 6.2 

141 Resveratrol EFSA beoordeling gevraagd. 

143 Chia oil Zie agendapunt 2. 

145 Milk based products with 
Bacteroides xylanisolvens 

EFSA beoordeling gevraagd. 

147 DHA rich algal oil (extension of 
use) 

Zie agendapunt 4. 

148 DHA/EPA rich algal oil 
(extension of use) 

EFSA beoordeling gevraagd. 

149 Frying and coocking fats with 
added phytosterols 

IA-report naar lidstaten; 60d-termijn loopt 
tot 3 juni. 

151 Sporopollenin shells IA-report bijna afgerond (verwacht juli 
2014) 

152 Oil from Buglossoides arvensis Zie agendapunt 6.1 

156 DHA-B IA-report naar lidstaten; 60d-termijn loopt 
tot 10 juni. 

157 LNnT IA-report bijna afgerond (verwacht juni 
2014) 

162 Nattokinase Nieuwe aanvraag (het oude dossier #134 
is ingetrokken) 

163 Hovenia dulcis Nieuwe aanvraag. 

 


