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Verslag van de vergadering van CWG Nieuwe Voedingsmiddelen 

 

Datum : 8 september 2014 

Commissie : Commissiewerkgroep Nieuwe Voedingsmiddelen  

  (CAFAB)  

Ned.Delegatie  : Ana Viloria (VGP/VWS) 

  Marja Rutgers (CBG)  

 

Samenvatting    : 

De werkgroep heeft gesproken over enkele nieuwe voedingsmiddelen waarvoor 

een toelatingsbesluit wordt opgesteld. De Commissie en de lidstaten wisselden 

informatie uit over lopende autorisatie-aanvragen en een vertegenwoordiger van 

EFSA heeft inzicht gegeven in het beoordelingsproces van die dossier waarover de 

Commissie advies had gevraagd. Ook heeft EFSA twee recente, negatieve 

adviesrapporten toegelicht, waarna de werkgroep mogelijke vervolgacties besprak. 

De Commissie heeft de werkgroep ingelicht over de opdracht (aan EFSA) voor een 

risicoanalyse over het gebruik van insecten voor humane consumptie en 

diervoeders, waarna EFSA kort uiteenzette hoe men dit van plan is aan te pakken. 

Met het oog op de toekomstige nieuwe voedingsmiddelenverordening presenteerde 

de Commissie een overzicht van noodzakelijke uitvoeringsmaatregelen. Daarna 

heeft de werkgroep gediscussieerd over de definitie van nieuwe voedingsmiddelen 

(uit de discussies in de Raad) aan de hand van verschillende voorbeelden. 

Tenslotte is gesproken over de status van een vijftal producten en over hoe 

bestaande nationale lijsten van botanische preparaten tot stand zijn gekomen. 

 

Agendapunt 1. Vaststelling agenda. 

De agenda wordt ongewijzigd vastgesteld. De Commissie wil punt 9, Any Other 

Business, bespreken voor punt 8 over de toekomstige verordening, zodat de 2e 

helft van de middag kan worden besteed aan een brainstorm over de voorgestelde 

definitie novel food. Dit keer is de Novel Food Catalogus niet apart geagendeerd, 

mede doordat er te weinig menskracht is in de betreffende Sanco Unit.  

 

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

De Commissie bespreekt de concepttekst voor toelating die is aangepast op basis 

van de commentaren in de vorig CAFAB.. Een lidstaat valt het op dat in Bijlage I 

het gehalte van één van de vetzuren in plaats van een bepaalde waarde als 

ondergrens (zoals in het dossier en rapport van de eerste beoordeling) nu anders 

is weergegeven, namelijk met een iets hogere waarde als bovengrens. Deze 

lidstaat oppert om voor deze parameter een range te specificeren en wijst op het 

belang van een adequate specificatie ook met het oog op toekomstige generieke 

toelatingen. De Commissie zal zich nog hierover beraden als ook over een ander 

genoemd detail. De Commissie is van plan een bijgewerkte versie te agenderen 

voor de komende vergadering van het Permanent Comité voor de Voedselketen en 

de Diergezondheid (sectie Algemene Levensmiddelen Wetgeving) (PCVD/GFL) op 

17 oktober 2014. 

 

Agendapunt 3. Clostridium butyricum (autorisatie-aanvraag #132) 

Ook voor deze aanvraag licht de Commissie de concepttekst voor het 

uitvoeringsbesluit toe. Na de vorige vergadering heeft de Commissie de 

beschrijving van het bezwaar bij de tweede beoordelingen in de overwegingen nu 
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aangepast. Over dit onderdeel is nog enige discussie en de commissie overweegt 

ook op verzoek van een aantal lidstaten om één van de drie genoemde issues te 

schrappen, aangezien dit vragen oproept. De commissie wil een aangepaste versie 

van het document agenderen voor het eerstvolgende PCVD. 

 

Agendapunt 4. Methyl vinyl ether-maleic anhydride copolymer 

(autorisatie-aanvraag #96) 

De Commissie bespreekt het tekstvoorstel voor toelating van de nieuwe 

kauwgombasis dat werd aangepast naar aanleiding van commentaren in de 

werkgroep vergadering van december 2013. Opnieuw is er discussie over artikel 2 

met het etiketteringsvoorschrift. Volgens de juristen van de Commissie die zich 

ook baseren op de algemene regelgeving inzake etikettering, heeft de firma de 

keuze om de aanduiding ‘gum base’ eventueel te verduidelijken met óf de 

volledige chemische naam óf het CAS-nummer van de stof tussen haakjes. Enkele 

lidstaten zijn geen voorstanders van alleen ‘gum base’ omdat de consument dan 

niet is geïnformeerd over de aanwezigheid van een wezenlijk nieuw ingrediënt (no 

informed choice). Ook is bij de al toegelaten andere kauwgombasis (#89) 

uitsluitend de term ‘gum base’ niet toegestaan. De Commissie heeft voorkeur voor 

de eenvoudige aanduiding ‘gum base’ omdat de lange chemische naam geen 

meerwaarde heeft voor de gewone consument, en overweegt om deze 

mogelijkheid ook in het eerdere besluit toe te voegen Sommige lidstaten steunen 

deze benadering. De Commissie gaat zich over deze kwestie beraden en kan 

misschien een definitieve tekst voor het besluit agenderen voor het PCVD van 17 

oktober, zo niet dan in december.    

 

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 aanvraag van modified apple drink (#122) is recent teruggetrokken.  

- De Commissie heeft vier rapporten van eerste beoordelingen (IA) ontvangen 

en zal deze in volgorde verspreiden vanaf 10 september voor commentaar van 

de lidstaten (betreft #151 Sporopollenin, #160 Estrog-100, #161 uitbreiding 

gebruik Glavenoid en #164 Synthetisch vitamine K). De IA-rapporten van D-

Ribose (#90, VK) en Tolerase (#137) zijn nagenoeg afgerond, en die van 

Cranberry poeder (#127) en synthetisch L-ergothioneine (153) worden voor 

het eind van de maand verwacht.  

- De Commissie zal de bezwaren van twee lidstaten op het positieve IA-rapport 

van LNnT (#157; commentaar deadline 7 september) rondsturen. 

- De Commissie noemt dat er sinds de vorige vergadering zes nieuwe dossiers 

formeel zijn ingediend (synthetisch vitamine K, hydroxytyrosol, twee 2’-

fucosyllactose aanvragen, orthosilicic acid-vanillin complex en tocotriënol). Van 

sommige andere nieuwe aanvragen, die al in behandeling zijn genomen in een 

lidstaat, heeft de Commissie nog geen dossier ontvangen (uitbreiding van het 

gebruik van isomalto-oligosacchariden, idem dihydrocapsiaat). Een lidstaat 

meldt een recent ingediend dossier van een speciaal polysaccharide complex 

met o.a. alginaat-konjac-xanthaan. 

- Verder deelt de Commissie mee dat voor het PCVD van 17-10-14 twee ‘oude’ 

uitvoeringsbesluiten op de agenda staan. Voor runderlactoferrine (#123) wordt 

de productbeschrijving aangepast (conform het EFSA advies) en voor 

glucosamine (#130) wordt een fout in Annex I gecorrigeerd.   

- De vertegenwoordiger van EFSA noemt dat voor resveratrol aanvullende 

gegevens zijn gevraagd (#141, klok-stop). De voortgang van de beoordelingen 

van de producten met Bacteroides xylanes (#145), DHA algenolie (#148) en 

Buglossoïdes olie (#152) wordt toegelicht. 

 

Agendapunt 6. Vervolgacties autorisatie-aanvragen 

Cis-9-cetyl myristoleate (autorisatie-aanvraag #82). Het negatieve EFSA 

advies wordt toegelicht door de vertegenwoordiger van EFSA waarbij wordt 

beschreven hoe de beoordelingsprocedure is verlopen. De oorspronkelijke 
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aanvraag is van 2007, en EFSA’s eerste advies in 2010 was negatief. EFSA heeft nu 

voor de 2e keer aanvullende informatie van de aanvrager bestudeerd. De 

beschikbare gegevens zijn echter opnieuw onvoldoende om de veiligheid te kunnen 

beoordelen. Als de aanvrager het dossier niet wil intrekken dan moet de Commissie 

een weigering van een vergunning publiceren.  

 

Astaxanthine (autorisatie-aanvraag #94). EFSA heeft negatief geadviseerd 

over het voorgestelde gebruik van dit product. Het betreft gedroogde algen en 

algenolie die rijk zijn aan astaxanthine en waarvoor in 2008 een aanvraag is 

ingediend. De vertegenwoordiger van EFSA schetst kort hoe de procedure is 

verlopen sinds EFSA het in behandeling kreeg in 2011.  

De veilige bovengrens van inname door mensen is gebaseerd op resultaten van 

een 2-jaar durend toxicologisch onderzoek in ratten. Dit onderzoek is beoordeeld 

door het EFSA Panel dat over kleurstoffen in diervoeder gaat (FEEDAP). Het EFSA 

NDA-Panel neemt de afgeleide waarde voor de aanvaardbare dagelijkse inname 

(ADI) over, te weten 0,034 mg per kg lichaamsgewicht per dag. De door de 

aanvrager voorgestelde consumptie (max 4 mg/dag) overschrijdt ruim de lage ADI 

en is dus niet acceptabel. De Commissie deelt mee dat de firma geen 

weigeringsbesluit wil en van plan is nieuwe onderzoeksgegevens in te sturen. De 

werkgroep wacht dit af. De commissie merkt op dat de beleidsmakers zich verder 

zullen moeten beraden hoe om te gaan met voedingssupplementen met te hoge 

doseringen astaxanthine, die nu legaal op de markt zijn.    

 
Agendapunt 7. Insecten. 

De Commissie noemt dat zij in een brief van 27 mei 2014 EFSA heeft gevraagd 

uiterlijk 30 juni 2015 te adviseren over de risico’s van productie en consumptie 

van insecten voor mens en dier. De vertegenwoordiger van EFSA deelt mee dat dit 

waarschijnlijk wordt uitgevoerd door de Scientific Committee and Emerging Risks 

Unit om een brede aanpak binnen EFSA te garanderen. Uit een update van de 

lopende nationale initiatieven komt naar voren dat BE eind september een 

deskundigenrapport hoopt af te hebben. NL deelt mee dat binnenkort een advies 

over mogelijke risico’s van gekweekte insecten wordt verwacht en dat 

gepubliceerd zal worden  op de website van de NVWA. FR zegt eind oktober een 

rapport te publiceren en heeft in december een conferentie gepland. Deze lidstaat 

beschouwd insecten als novel en heeft sinds 18 augustus 2014 een marktverbod 

op insecten voor menselijke consumptie. Hoewel de Commissie nog geen officieel 

besluit heeft genomen over de novel food status van gehele insecten, is iedereen 

het er over eens dat bewerkte delen van insecten als ingrediënt sowieso onder de 

Verordening vallen. De Commissie benadrukt verder dat géén van de lidstaten een 

significante geschiedenis van gebruik voor 15 mei 1997 heeft bevestigd.  

  

Agendapunt 8. Toekomstige novel food verordening 

 

Procedureel: uitvoeringsmaatregelen. De Commissie presenteert een lijst met 

uitvoeringsmaatregelen die prioriteit hebben en moeten zijn geïmplementeerd 

ruim voordat de nieuwe verordening van kracht wordt. Aandachtspunten die 

genoemd worden zijn onder meer de gegevensuitwisseling die de basis vormt van 

de Novel Food catalogus, de richtsnoeren voor een notificatie van een traditioneel 

product uit derde landen, en de overgangsmaatregelen. Ook moet de huidige lijst 

van geautoriseerde producten worden gecombineerd met de producten die zijn 

toegelaten via notificatie. Verder is belangrijk dat duidelijk wordt wat bijvoorbeeld 

bedoeld wordt met “large part of the population” of “customary diet”.  
 

Reikwijdte: voorgestelde definitie. De werkgroep discussieert over de definitie 

van nieuwe voedingsmiddelen. De Commissie stelt dat, uitgaande van het laatste 

voorstel, er drie voorwaarden zijn waar een nieuw voedingsmiddel aan moet 

voldoen: 1) een geschiedenis van gebruik voor 15 mei 1997, 2) dit gebruik moet 

significant zijn, en 3) het product moet in één van de beschreven categorieën 

vallen. In het laatste tekstvoorstel van de Raad zijn er 7 categorieën beschreven. 

Aan de hand van verschillende voorbeelden die de Commissie presenteert, wordt 
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duidelijk dat het niet altijd eenvoudig is om een wezenlijk nieuw product in één van 

de categorieën te plaatsen. Voor de aanwezigen is het bijvoorbeeld evident dat een 

chemisch gesynthetiseerde plantenstof (vitamine, carotenoïde) een 

veiligheidsbeoordeling zou moeten ondergaan. De huidige tekst lijkt daarvoor 

ongeschikt. Enkele lidstaten geven aan dat zij daarom voorstander zijn van een 

open lijst, om ook die producten die nu -en in de toekomst- niet door één van de 

categorieën worden gedekt, toch als novel food te kunnen classificeren.   

De categorie “new or intentionally modified primary molecule structure” die is 

overgenomen uit de huidige wetgeving, geeft aanleiding tot vragen wat hier nu 

precies mee wordt bedoeld. De Commissie maakt een vergelijking met de 

wetgeving over smaakstoffen waarin over ”chemically defined substances” wordt 

gesproken. 

Ook komt naar voren dat de categorie “food containing, consisting of, or produced from 

plants or animals etc” lastig te interpreteren is omdat het op verschillende manieren 

kan worden gelezen.  

Over de categorie “new production process”  is veel discussie en een lidstaat stelt 

voor het productieproces te omschrijven als “not previously used for the product in 

question”’ (niet eerder gebruikt voor het betreffende levensmiddel of ingrediënt) in 

plaats van het meer algemene “niet eerder gebruikt in de voedselproductie”. Dit 

vindt instemming van sommige lidstaten.  

Verder wordt nog geopperd om bij de categorie over doelbewuste veranderde 

deeltjesgrootte (nanoschaal), de voorwaarden op te nemen “which may give rise 

to significant changes in the composition or structure of a food, affecting its 

nutritional value, metabolism or level of undesirable substances” conform twee 

andere categorieën (bv nieuw productieproces). Een lidstaat stelt voor om de 

categorie inzake doelbewust gecreëerde nanodeeltje zodanig te generaliseren dat 

elke verandering in producteigenschappen wordt gedekt. 

       De Commissie vindt de uitwisseling van meningen zeer nuttig en oppert dat 

ook praktijkvoorbeelden zinvol zouden zijn ter illustratie van de al dan niet 

toepasbaarheid van de verschillende categorieën. Twee lidstaten willen een 

aangepast tekstvoorstel van een aantal categorieën nog rondsturen met het oog 

op de vergadering van de raadswerkgroep op 19 september 2014. 

 
Agendapunt 9. Any Other Business   
 

UV-behandelde paddenstoelen. Volgens een lidstaat zouden champignons 

(Agaricus bisporus, gekweekt in het donker) die met UV-straling zijn behandeld en 

daardoor een verhoogd vitamine D2 gehalte hebben, niet als een nieuw 

voedingsmiddel hoeven te worden beschouwd. Deze lidstaat baseert zich op 

informatie van een firma. Zo lijkt een geschiedenis van gebruik van in het wild 

geplukte champignons (Agaricus bisporus), met een hoger vitamine D gehalte door 

blootstelling aan zonlicht dan de in het donker gekweekte champignons, 

aannemelijk. Door UV bestraling van deze laatste kan de firma echter een vrij 

constant vitamine D gehalte bewerkstelligen, terwijl in de buitenlucht groeiende, 

wilde champignons worden gekenmerkt door een sterk fluctuerend –en soms veel 

hoger- vitamine D gehalte afhankelijk van de mate van blootstelling aan zonlicht. 

De firma heeft dit beperkt onderbouwd met meetresultaten van wilde champignons 

(Agaricus bisporus) uit Nieuw Zeeland. Meerdere lidstaten zijn echter van mening 

dat dergelijke, specifiek behandelde champignons wél onder de novel food 

verordening vallen, met als belangrijke reden dat het hier een doelbewuste 

aanpassing betreft ter verhoging het gehalte van een specifieke nutriënt. Een 

lidstaat noemt, gebaseerd op een gepubliceerd overzicht van Amerikaanse 

onderzoekers, dat het vitamine D gehalte enkele tientallen malen hoger kan dan 

het niveau in het referentieproduct, de in het donker gekweekte champignons. 

Verder wijzen verschillende lidstaten op het belang van grondig onderzoek naar de 

aanwezigheid van ongewenste verbindingen (van nature aanwezige fenylhydrazine 

derivaten) in de UV-bestraalde champignons. Hierbij wordt ook gerefereerd aan 
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recente rapporten van de Nordic countries1. De betreffende firma krijgt te horen 

dat een autorisatie onder de nieuwe voedingsmiddelenverordening nodig is.  

 

Exotisch vlees/vis. Een lidstaat vraagt aandacht voor consumptie van vlees van 

exotische dieren. De Commissie overweegt een aandachtspunt hierover mee te 

nemen bij de nieuwe tekst van de verordening ter bewustwording van al 

bestaande regelgeving, bijvoorbeeld op het gebied van bedreigde of invasieve 

diersoorten.  

 

Vervolg over de BELFRIT-lijst met botanische producten: o.a. Stevia. 

Enkele lidstaten werken samen aan deze lijst van botanische preparaten. IT 

bevestigt nu aan de hand van een historisch overzicht van officiële nationale 

documenten, dat de opgenomen preparaten afkomstig zijn van een zogeheten lijst 

B uit 1981 met een bekend gebruik als voedingssupplement. Deze producten zijn 

dus niet novel. Deze lijst omvat ook gedroogde Stevia-bladeren en een waterige 

extract hiervan, en dergelijk supplementen zijn dus geen nieuwe 

voedingsmiddelen (voor de duidelijkheid, dit geldt uiteraard niet voor gewone 

levensmiddelen). Ook FR beschouwt de producten, door hen opgenomen in de 

BELFRIT-lijst, als niet novel in supplementen. Voor het Belgische deel is het nog 

niet helemaal duidelijk. De Commissie neemt het initiatief om, samen met de 

betrokken lidstaten, alvast een document op te stellen met uitleg over de 

producten op deze gecombineerde lijst en de status ten aanzien van de wetgeving 

voor nieuwe voedingsmiddelen. 

 

Humane placenta. Een lidstaat geeft een update over de beleidskwestie naar 

aanleiding van marktactiviteiten gericht op de consumptie van de eigen placenta 

door moeders, na bewerking. Voorstanders hiervan zouden in een recent 

document de geschiedenis van gebruik hebben onderbouwd. De juristen zijn er 

nog mee bezig. Een andere lidstaat vindt, zoals eerder in de werkgroep besproken, 

dat het nooit als voeding kan (mag) worden beschouwd, en verwijst nu naar een 

specifiek Europees document over ethische aspecten van menselijk weefsel. 

 
Novel food status van Mesembryanthemum crystallinum L. and Oxalis 

purpurea L 

Een lidstaat vraagt aandacht voor deze twee aromatische kruiden (ook wel 

“vergeten groenten”). Bij gebrek aan bevestiging door andere lidstaten over de 

geschiedenis van gebruik in de voeding, worden deze producten vooralsnog 

beschouwd als nieuwe voedingsmiddelen.  

 

Wezenlijke gelijkwaardigheid Cochayuyo (Durvillaea Antarctica). Een 

andere lidstaat vraagt aandacht voor een bepaald zeewier ook wel Cochayuyo 

genoemd. Uit de beschikbare importgegevens blijkt dat het niet op de markt komt 

voor humane consumptie, maar bijvoorbeeld voor cosmetica of meststof. Omdat 

geen van de lidstaten een geschiedenis van gebruik in de voeding bevestigt, 

concludeert de Commissie dat het een nieuw voedingsmiddel is.  

 
Novel food status van alcoholisch extract van Nigella sativa. Een lidstaat 

vraag aandacht voor een alcoholisch extract van olie van Nigella sativa zaden aan 

de hand van een samenvatting over het nieuwe product. Volgens de producent valt 

dit niet onder de Verordening maar dit wordt sterk betwist door enkele lidstaten. 

Omdat extractie met alcohol gewoonlijk leidt tot selectieve verrijking, zijn 

gegevens over de complete samenstelling noodzakelijk. De lidstaat zal het 

volledige gegevensbestand beschikbaar stellen, zodat de andere lidstaten zich een 

standpunt over de status kunnen vormen. 

                                                
1 http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2014-
507/publications_results_view?SearchablePublicationsText=mushrooms 
 
 


