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Samenvatting
Ons kenmerk

De werkgroep besprak de eerste ervaringen met het e-submission systeem voor Verslag CWG Nieuwe
voedingsmiddelen d.d. 12

nieuwe voedingsmiddelen, en met het toepassen van de nieuwe regels voor maart 2018
gegevensbescherming. Verder werd gesproken over het verbeteren van de

omschrijving voor cannabidiol (CBD) als nieuw voedingsmiddel in de zogenoemde Secretariaat ROW

Novel Food Catalogue. Conceptbesluiten voor een groot aantal autorisatie- dienstpostbusROW-
aanvragen werden besproken als voorbereiding op de besluitvorming in het EU@minvws.nl

SCoPAFF. In SCoPAFF zal ook een voorgenomen correctie van de Unielijst aan de
orde komen, die nu door de werkgroep werd becommentarieerd. Andere
onderwerpen die aan de orde kwamen waren: het gebruik van verkoopbenamingen
in de Unielijst, die in andere wetgeving voor landbouwproducten zijn gedefinieerd;
de toepassing van overgangsmaatregelen bij insecten voor humane consumptie;
het mogelijke belang van GGO-wetgeving bij bepaalde productietechnieken voor
kweekvlees; en het opnemen van bepaalde plantaardige voedingsmiddelen de
Novel Food Catalogue.

WWW.row-minvws.nl

Agenda

Agendapunt 1. Vaststelling agenda

De Commissie noemt dat er veel concepten voor toelatingsbesluiten zijn
geagendeerd voor deze vergadering. Dat komt onder meer doordat voor enkele
dossiers is gevraagd om gegevensbescherming toe te kennen, waardoor
tekstvoorstellen niet eerder konden worden besproken. Voor agendapunt 11
(betaine) is er nog geen concept toelating opgesteld, zodat dit onderwerp bij een
volgende gelegenheid zal worden besproken. Vertegenwoordigers van de unit
Biotechnology (E.3) van DG SANTE en van de unit Animal Products (G.3) van DG
AGRI zullen een toelichting geven over respectievelijk kweekvlees en
verkoopbenamingen voor dierlijke producten bij agendapunt 14.

Agendapunt 2. Autorisatie-aanvragen en kennisgeving (“notificaties”)
Volgens de Commissie hebben behalve potentiéle aanvragers nu ook bijna alle
lidstaten toegang tot het e-submission systeem, dat per 1 januari 2018 in gebruik
is genomen. Voor aanvragers was er al een handleiding beschikbaar, en voor de
lidstaten en EFSA volgt nog een apart document. De Commissie meldt dat van de
autorisatie-aanvragen die zijn ingediend onder de toenmalige Verordening 258/97,
er ongeveer 60 nog niet waren afgerond véér 1 januari 2018. In ongeveer de helft
van die gevallen zou het dossier moeten worden overgedragen aan EFSA voor een
beoordeling. De Commissie heeft alle aanvragers voor die dossiers aangeschreven,



met het verzoek om het dossier opnieuw in te dienen via het e-submission
systeem. Op het moment van de vergadering waren 10 van deze oude dossiers
opnieuw ingediend via dit systeem, naast 15 nieuwe autorisatie-aanvragen en 3
aanvragen voor kennisgeving (notificaties) van traditionele voedingsmiddelen uit
derde landen. In het geval van zulke notificatie-aanvragen kunnen EFSA en de
lidstaten desgewenst commentaren indienen via het systeem, of zelfs formeel
bezwaar aantekenen. De vertegenwoordiger van EFSA licht toe dat voor iedere
notificatie-aanvraag een reactie van EFSA via het systeem zal worden
gecommuniceerd, zodat de lidstaten daar tijdig kennis van kunnen nemen.

Agendapunt 3. Gegevensbescherming

Een dossier dat is ingediend onder Verordening 258/97 en waarvoor nog geen
definitief besluit is genomen vo6r 1 januari 2018 zal worden behandeld als een
aanvraag onder Verordening 2015/2283. De Commissie heeft de aanvragers van
deze dossiers geinformeerd over het recht om een verzoek tot databescherming in
te dienen. In gevallen waarbij door EFSA al een advies is opgesteld, heeft de
Commissie aan EFSA gevraagd of zij tot hun conclusie hadden kunnen komen
zonder de gegevens waarvoor de aanvrager gegevensbescherming vraagt. Alleen
gegevens die door EFSA worden beschouwd als essentieel voor de
veiligheidsbeoordeling, komen hiervoor namelijk in aanmerking.

Agendapunt 4. Cannabidiol in voedingssupplementen

De Commissie brengt in herinnering dat dit onderwerp ook in de vorige
vergadering van de werkgroep is besproken. Uit de plant Cannabis sativa kunnen
verschillende producten worden gemaakt die als voedingsmiddel op de markt
worden gebracht. Een aantal daarvan worden vanwege hun geschiedenis van
consumptie in de EU niet als nieuwe voedingsmiddelen gezien (zoals gewone
hennepzaadolie), maar dat geldt niet voor bepaalde nieuwe producten (CBD-olie)
die vanwege hun gehalte aan de stof cannabidiol (CBD) worden aangeprezen. In
Novel Food Catalogue zijn daarom al langer twee aparte vermeldingen opgenomen
om dit onderscheid aan te geven (“Cannabis sativa” en “cannabidiol”). De
omschrijving voor cannabidiol riep echter vragen op vanwege de interpretatie van
de gebruikte term "CBD enriched extracts”. De discussie over dit onderwerp is
ingewikkeld, vanwege technische aspecten van de productie van CBD-olie, en het
verband met andere wetgeving (voor onder meer narcotica, medicijnen, en
geregistreerde plantenvariéteiten). De werkgroep bespreekt een voorstel van de
Commissie voor een nieuwe omschrijving. Die tekst kwam tot stand na een eerder
voorstel van Nederland en de reacties van andere lidstaten hierop. Na een
uitgebreide discussie concludeert de Commissie dat een aangepaste tekst zal
worden opgenomen in de Novel Food Catalogue, waarin de verrijking van CBD uit
plantenmateriaal op een andere manier als kernpunt wordt verwoord?

Agendapunt 5. Hoodia parviflora (Dossier 179)

EFSA gaf een positief advies over de veiligheid van dit product voor gebruik in
voedingssupplementen voor volwassenen, maar niet voor het daarnaast
voorgestelde gebruik in reguliere voedingsmiddelen. De Commissie geeft een
toelichting bij het conceptbesluit voor autorisatie van de toepassing in
voedingssupplementen. De aanvrager heeft een verzoek voor
gegevensbescherming voor twee onderzoeken bij de Commissie ingediend. EFSA
heeft daarop vastgesteld dat één niet gepubliceerde studie essentieel was voor de
veiligheidsbeoordeling. De toegekende gegevensbescherming is dan ook vermeld
in de concepttoelating. Enkele lidstaten stelden voor om enkele niet relevante
details te verwijderen uit de productspecificatie in het conceptbesluit. Een
aangepast voorstel zal door de Commissie worden voorgelegd aan het SCoPAFF.

! Inmiddels is de volgende tekst gepubliceerd door de Commissie: “Extracts of Canabis sativa
L in which cannabidiol (CBD) levels are higher than the CBD levels in the source Canabis
sativa L are novel in food. Cannabidiol (CBD) is one of the cannabinoids in Cannabis sativa
plant. In the European Union, the cultivation of Cannabis sativa L. varieties is granted
provided they are registered in the EU’s ‘Common Catalogue of Varieties of Agricultural Plant
Species’ and the tetrahydrocannabinol (THC) content does not exceed 0.2 % of the plant.”



Agendapunt 6. 1-Methylnicotinamide (1-MNA) (Dossier 154)

Ook voor dit product is door EFSA een positieve advies uitgebracht voor gebruik in
voedingssupplementen voor volwassenen (met uitzondering van zwangere en
lacterende vrouwen). Deze aanvrager heeft voor een aantal onderzoeken om
gegevensbescherming gevraagd. Drie daarvan waren volgens EFSA essentieel om
tot de positieve conclusie te komen. Afgezien van enkele redactionele opmerkingen
hadden de lidstaten geen commentaar. De commissie zal de aangepaste tekst
voorleggen aan het SCoPAFF.

Agendapunt 7. Pyrroloquinoline Quinone Disodium Salt (PQQ) (Dossier
144)

Net als bij de voorgaande producten, kwam EFSA tot een positief advies voor
gebruik van dit product in voedingssupplementen voor volwassenen (met
uitzondering van zwangere en lacterende vrouwen). De Commissie bespreekt een
concepttekst voor deze toelating, waarin is vermeld dat voor een aantal
onderzoeken gegevensbescherming is toegekend. Er wordt gesproken over de
vermelding van grenswaarden voor zware metalen in de bijlage van het besluit,
omdat er voor voedingssupplementen Europese limieten bestaan voor een aantal
zware metalen. De Commissie stelt dat die grenswaarden gelden voor
eindproducten (in dit geval de voedingssupplementen), terwijl de grenswaarden
voor het product PQQ zelf uit het EFSA advies zijn overgenomen. Verder zal in de
productspecificatie de zuiverheid op basis van drooggewicht worden vermeld. Het
aangepaste conceptbesluit zal worden voorgelegd aan het SCoPAFF.

Agendapunt 8. Hydrolysaat van lysozym uit kippeneiwit (Hen egg white
lysozyme hydrolysate, HELH) (Dossier 201)

De Commissie en de lidstaten bespreken een concepttekst voor de toelating van
dit product in voedingssupplementen voor volwassenen. Eén lidstaat had verzocht
om het gebruikte enzym niet specifiek te benoemen in de bijlage, omdat enzymen
uit een productieproces in het verleden niet altijd werden vermeld in een toelating.
De Commissie besluit na enige discussie over vergelijkbare situaties om deze
vermelding toch te laten staan in de bijlage, omdat het belang van zulke
informatie voor het karakteriseren van een nieuw voedingsmiddel is toegenomen,
nu er sprake is van generieke toelatingen. Verder hadden de lidstaten geen
commentaar en de Commissie zal de tekst voorleggen aan het SCoPAFF op 17 april
2018.

Agendapunt 9. UV-behandeld bakkersgist (Saccharomyces cerevisiae),
uitbreiding van gebruik (Dossier No 214)

De Commissie geeft een toelichting bij een concepttekst voor een uitbreiding van
gebruik van UV-behandeld bakkersgist. Met deze uitbreiding van gebruik zal het
maximale gehalte aan vitamine D, voor voedingssupplementen komen te vervallen
en zal voorverpakte verse of droge gist om thuis mee te bakken aan de Unielijst
worden toegevoegd. Een lidstaat wijst er op dat de aanvrager aparte maximale
gehaltes voorstelde voor verse en voor droge gist, met als doel om een
vergelijkbaar gehalte vitamine D, te bereiken in eindproducten die hiermee thuis
worden gebakken. Dat verschil zou moeten worden opgenomen in de bijlage. Een
andere lidstaat stelt voor om een gebruiksinstructie op de verpakking verplicht te
stellen. Volgens de Commissie vindt de firma dat lastig, omdat bakkersgist in
verschillende landen in verschillende verpakkingen op de markt zou worden
gebracht. Een andere lidstaat vindt een verwijzing naar Richtlijn 2002/46 over
voedingssupplementen in de bijlage onvoldoende, en wil voor die toepassing een
concreet maximaal gehalte opnemen, omdat er op Europees niveau geen
maximumgehalte voor vitamine D, in voedingssupplementen is vastgesteld. Een
aangepast voorstel zal door de Commissie worden voorgelegd aan het SCoPAFF op
17 april 2018

Agendapunt 10. UV-behandelde champignons (Dossier 190)

De Commissie licht bij het conceptbesluit toe dat dit product al in de Unielijst is
opgenomen, maar dat de maximale hoeveelheid vitamine D, door middel van deze
toelating verhoogd zal worden. Twee lidstaten willen graag de huidige maximale
hoeveelheid in de specificatie behouden van 10 pg vitamine D,/100g vers gewicht
product. Gelet op het EFSA advies over vitamine D, uit 2012 kan vastgesteld



worden dat de veilige bovengrens van inname niet zou worden overschreden bij
een verhoging van de hoeveelheid vitamine D, naar 20 ug. Er is vanuit
veiligheidsoogpunt dan ook geen bezwaar tegen die voorgestelde verhoging. De
tekst zal worden voorgelegd aan het SCoPAFF op 17 april 2018.

Agendapunt 11. Betaine (Dossier 185)

De Commissie noemt dat EFSA vorig jaar advies heeft uitgebracht over de
veiligheid van betaine. Daarbij kwam men echter uit op een lagere veilige
dagelijkse inname, dan zou kunnen worden bereikt op basis van de in het dossier
voorgestelde toepassingen. De Commissie is daarom nog in gesprek met de
aanvrager over het vervolg van de procedure, en zal dit onderwerp later opnieuw
agenderen voor de werkgroep.

Agendapunt 12. DHA-bevattende algenolie uit Schizochytrium sp.,
uitbreiding van gebruik (Dossier 204)

De Commissie licht toe dat het bij deze uitbreiding van gebruik gaat om het
toevoegen van de categorie “fruit/vegetable puree”. Er waren geen bezwaren van
lidstaten en er is dan ook geen nieuw EFSA advies. Op verzoek van een lidstaat zal
de Commissie nog nakijken of de verwijzingen naar eerdere toelatingen in de
overwegingen wel precies kloppen. Ook wijst een lidstaat op verwijzingen naar
producten in de tekst, die als een verkapte claim zouden kunnen worden
beschouwd. Waar nodig zal de concepttekst door de Commissie worden aangepast.
Het aangepaste conceptbesluit zal worden voorgelegd aan het SCoPAFF.

Agendapunt 13. Correctie van de Unielijst

De Commissie licht toe dat de Unielijst van nieuwe voedingsmiddelen, die is
vastgesteld in uitvoeringsverordening 2017/2470, moet worden aangepast. In
deze lijst ontbreken namelijk nog een aantal notificaties, die zijn gedaan tussen de
stemming in SCoPAFF op 6 december 2017, en de datum van 1 januari 2018.
Verder zijn sindsdien een aantal fouten in de lijst geconstateerd. Het gaat bij deze
aanpassing dus niet om het bijwerken van de Unielijst met nieuwe toelatingen,
maar om een correctie op de initiéle vaststelling ervan. De redenen voor de
aanpassing van afzonderlijke onderdelen van de lijst worden opgesomd in de
overwegingen. De werkgroep spreekt uitgebreid over een mogelijke aanpassing
van de vermelding van fytosterolen in de Unielijst. Fytosterolen werden bij
toepassing in voedingssupplementen niet als nieuw voedingsmiddel gezien, en er
werd ook geen onderscheid gemaakt tussen fytosterolen en fytosterolesters. Toch
is via één van de lidstaten een notificatie gedaan, waarbij ook de toepassing van
fytosterolesters in voedingssupplementen specifiek werd vermeld. De Commissie is
door de desbetreffende firma benaderd met het verzoek om deze toepassing ook
op te nemen in de Unielijst, maar een aantal lidstaten beschouwt dit onderdeel van
de toenmalige notificatie als incorrect. De Commissie zal deze situatie nog nader
onderzoeken en zal het voorstel voor correctie van de Unielijst voorleggen aan
SCoPAFF op 17 april 2018.

Agendapunt 14. Any Other Business

De vertegenwoordiger van DG AGRI geeft een presentatie over
verkoopbenamingen voor melk en zuivelproducten in het kader van de wetgeving
voor landbouwproducten (Verordening 1308/2013). De aanleiding hiervoor is dat
zulke benamingen ook worden gebruikt in de Unielijst. Maar door de toevoeging
van het nieuwe voedingsmiddel als ingrediént voldoet het eindproduct mogelijk
niet meer aan deze verkoopbenaming. Zo kan bijvoorbeeld het toevoegen van een
nieuwe olie aan boter betekenen dat het eindproduct geen boter meer genoemd
mag worden. Het is belangrijk om daar in de toekomst op te letten, en om goede
bewoordingen te kiezen in de Unielijst.

Ten aanzien van insecten voor menselijke consumptie komt de Commissie terug op
de overgangsmaatregel in artikel 35(2) van Verordening 2015/2283, die ook bij de
vorige vergadering is besproken. Na intern overleg heeft de Commissie de
lidstaten per mail ingelicht over haar interpretatie van dit artikel. Voor insecten
bestonden verschillende situaties in afzonderlijke lidstaten vé6r 1 januari 2018. Als
gevolg daarvan is het volgens de Commissie ook aan de lidstaten om te bepalen
welke insecten op de markt kunnen blijven tot een formele toelating in de EU is



verleend. Vé6ér 1 januari 2019 moet dan wel een aanvraag worden ingediend.
Enkele lidstaten willen graag van de andere lidstaten vernemen welke
insectensoorten daar legaal op de markt waren véér 1 januari 2018. Eén lidstaat
stelt voor om een inventarisatie te maken door de lijsten van de lidstaten samen te
voegen.

De vertegenwoordiger van de unit Biotechnology bespreekt het onderwerp
kweekvlees. Producten van cel- en weefselkweek worden in de huidige wetgeving
expliciet genoemd in de definitie van nieuwe voedingsmiddelen. Onlangs werd
echter een vraag gesteld aan de Commissie over het toepassen van genetische
technieken om differentiatie van stamcellen voor de productie van kweekvlees te
induceren. Een firma vroeg zich af in hoeverre in dat geval de GGO-wetgeving van
toepassing zou zijn. Dit zou afhankelijk zijn van de gebruikte nieuwe techniek en
de interpretatie van het begrip mutagenese, zoals dat in Richtlijn 2001/18 wordt
gebruikt. Vergelijkbare overwegingen speelden al een rol bij juridische procedures
over andere toepassingen van nieuwe genetische technieken. De Commissie wijst
er op dat dergelijke vragen in de toekomst ook aan de lidstaten zouden kunnen
worden gesteld in het kader van statusbepaling. Het is dan van belang om eerst te
overwegen of de GGO-wetgeving van toepassing is. Zo niet, dan zal het
kweekvlees product in ieder geval als nieuw voedingsmiddel moeten worden
beoordeeld.

Enkele lidstaten hebben vragen gesteld over de vermelding van een aantal
plantaardige voedingsmiddelen in de Novel Food Catalogue. De commissie stelt
voor om bij een volgende gelegenheid uitgebreid terug te komen op het bijwerken
van deze lijst, wellicht in een aparte vergadering.

Den Haag, 2018



