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Onderwerp : Tweede beoordeling veiligheid palmoleïne  
Uw kenmerk : VGB/VL 2407859  
Ons kenmerk : 2003/05VNV, U-1555/MR/cv/622-CN 
Datum : 5 december 2003 
 
 

Mijnheer de minister, 

Dit schrijven dient ter beantwoording van de door u mede namens de Minister van Landbouw, 
Natuur en Voedselkwaliteit aan de Gezondheidsraad voorgelegde adviesaanvraag over de 
veiligheid van nieuwe voedingsmiddelen en nieuwe voedselingrediënten. Aan de orde is een 
zogenoemde tweede beoordeling, conform de Europese verordening 258/97, van palmoleïne met 
een verhoogd gehalte aan vitamine E, carotenoïden en fytosterolen. Het nieuwe product zal niet als 
spijsolie worden toegepast. Het kan als ingrediënt worden verwerkt in allerlei levensmiddelen en 
voedingsupplementen. De aanvrager die dit product op de markt wil brengen is Expanscience 
Laboratories. De beoordeling is verricht door de Commissie ‘Veiligheidsbeoordeling nieuwe 
voedingsmiddelen’ van de Gezondheidsraad (Commissie VNV). 

 
De eerste beoordeling van de aanvraag voor markttoelating is verricht door het Franse 
voedselveiligheidsbureau ‘Agence française de sécurité sanitaire des aliments’ (AFSSA). De 
AFSSA plaatst kritische kanttekeningen bij de hoeveelheid PAK’s (polycyclische aromatische 
koolwaterstoffen) die dit product als verontreiniging bevat en bij de voedingskundige waarde van 
het product. De AFSSA heeft de nieuwe palmoleïne beoordeeld als onveilig. De bevoegde 
autoriteit, de Franse overheid, heeft dit advies integraal overgenomen en maakt bezwaar tegen het 
op de markt brengen van de nieuwe palmoleïne. 
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De Commissie VNV baseert haar oordeel op het rapport van de eerste beoordeling door de AFSSA 
en op de informatie in het dossier.1 De Commissie VNV stemt grotendeels in met de Franse 
beoordeling. Door een speciaal productieproces bevat de nieuwe palmoleïne meer vetoplosbare 
vitamines (E en A) en fytosterolen dan traditionele palmoleïne. Volgens de aanvrager zijn de 
gehaltes tocoferolen, tocotriënolen, carotenoïden en fytosterolen respectievelijk 15, 17, 4 en 14 
maal verhoogd. Daar staat tegenover dat het totale vetzuurgehalte is afgenomen met 4,5%. De 
vetzuursamenstelling is echter niet gewijzigd.  

De palmoleïne bevat volgens de aanvrager geen microbiologische verontreinigingen of 
andere ongewenste bestanddelen. Uit de beoordeling van de AFSSA blijkt echter dat tijdens het 
proces waarbij de onverzeepbare fractie (de vitaminen en fytosterolen) wordt geconcentreerd, ook 
het gehalte aan PAK’s  15 tot 20 maal toeneemt. De Commissie VNV is van mening dat een 
product dat is bedoeld als “extra” en een positief imago beoogt door het verhoogde gehalte aan 
vitamines, uiteraard geen hoge gehaltes PAK’s  mag bevatten. Een voedselingrediënt dat in deze 
mate is geconcentreerd kan verhoudingsgewijs een aanzienlijke bijdrage leveren aan het PAK-
gehalte van het eindproduct. De commissie is van mening dat ten aanzien van het toegestane 
gehalte PAK’s  het ALARA principe (as low as reasonably achievable) moet worden gehanteerd. 
De Nederlandse Keuringsdienst van Waren,Voedsel en Warenautoriteit (KvW, VWA) hanteert als 
handhavingsnorm voor PAK’s  in voedingssupplementen 1 µg benzo(a)pyreen/kg product. PAK-
verontreiniging is een aandachtspunt voor alle oliën en vetten. De commissie spreekt haar 
waardering uit voor het feit dat de AFSSA aanvullende gegevens omtrent PAK-gehalten aan de 
aanvrager heeft gevraagd. Door dezelfde aanvrager zijn al eerder twee dossiers ingediend voor 
producten waarbij hetzelfde bezwaar van hoge gehalten PAK’s zou kunnen gelden. De commissie 
stelt voor dat de producten geconcentreerde maïskiemolie en raapzaadolie alsnog kritisch worden 
bekeken op het gehalte aan PAK’s . 

Aanvullend op de eerste beoordeling constateert de Commissie VNV dat in het dossier de 
samenstellinggegevens niet eenduidig zijn weergegeven. Bij de productspecificatie maakt de 
Commissie VNV er bezwaar tegen dat voor fytosterolen, vitamine E en carotenoïden slechts een 

                                                      

1 De Commissie VNV merkt op dat in de Engelse vertaling van de beoordeling door de AFSSA wordt 
gesproken over “palm kernel oil” (palmpitolie). Het nieuwe ingrediënt betreft echter palmoleïne, zoals in de 
oorspronkelijk, Franse versie van de beoordeling wordt vermeld.  
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minimaal gehalte wordt vermeld. Zij concludeert dat de samenstelling duidelijker moet worden 
gespecificeerd waarbij de aanvrager ook bovengrenzen voor deze bestanddelen moet aangeven. 
Ook de berekeningen die de aanvrager uitvoert, dienen duidelijker te worden uitgewerkt. 

De commissie plaatst een kanttekening bij de wijze waarop zowel de aanvrager als de AFSSA 
de vitamine E activiteit van de nieuwe palmoleïne afleidt. Beiden gaan ervan uit dat tocotriënolen 
een aanzienlijke bijdrage aan de vitamine E activiteit leveren. Het staat echter ter discussie of 
tocotriënolen vitamine E activiteit vertonen (FSA03, IOM00, SCF03).  

In de Nederlandse regelgeving en voedingsnormen ontbreekt een bovengrens voor inneming 
van vitamine E. De Commissie VNV brengt onder de aandacht dat zowel het Europese 
Wetenschappelijk Comité voor de menselijke voeding als de Amerikaanse Food and Nutrition 
Board (AFNB) een veilige bovengrens voor vitamine E hebben vastgesteld (IOM00, SCF03). De 
SCF houdt een grens aan van 300 mg per persoon per dag (natuurlijke tocoferolen en 
tocotriënolen), de AFNB een grens van 1000 mg per persoon per dag (synthetisch vitamine E). De 
aanvrager maakt niet duidelijk wat de verwachte inneming van vitamine E door consumptie van de 
nieuwe palmoleïne zal zijn. 
De Commissie VNV heeft kritiek op de wijze waarop in het dossier de vitamine A activiteit wordt 
afgeleid. Volgens het dossier bevat 1 gram nieuwe palmoleïne 1,5 –2 mg carotenen, waarvan 66% 
β-caroteen en 33% α-caroteen. De commissie constateert dat één gram van de nieuwe palmoleïne 
ten hoogste 1,3 mg β-caroteen en 0,7 mg α-caroteen bevat. Indien de recent herziene 
conversiefactoren worden toegepast voor carotenoïden in groenten en fruit (IOM00), bevat 1 gram 
nieuwe palmoleïne 0,14 mg vitamine A activiteit (retinol equivalenten). In het dossier zijn echter 
de klassieke conversiefactoren toegepast. Dat suggereert 0,28 mg vitamine A equivalenten per 
gram palmoleïne.  

De veiligheid van hoge doseringen carotenoïden stond tot voor kort niet ter discussie. De 
Commissie VNV wijst er echter op dat de Engelse Food Standard Agency voor β-caroteen een 
bovengrens van inneming aanhoudt van 7 mg per dag bij een lichaamsgewicht van 60 kg (FSA03). 
De aanvrager maakt niet duidelijk wat de verwachte inneming van carotenoïden door consumptie 
van de nieuwe palmoleïne zal zijn. 

Overigens wijst de Commissie VNV er op dat voor de beoordeling van de veiligheid van 
producten volgens Verordening 258/97 het gebrek aan voedingskundig “nut” van een product geen 
criterium is. De AFSSA lijkt dat in haar beoordeling wel als zodanig te hanteren.  

De aanvrager stelt dat de levensmiddelenindustrie, die de nieuwe olie zal gaan verwerken, zich 
moet houden aan de (nationale) regelgeving inzake aanbevolen dagelijkse hoeveelheden en 
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bovengrenzen voor inneming van de betreffende (pro)vitamine. De aanvrager maakt in het dossier 
geen inschatting van de te verwachten dagelijkse hoeveelheid palmoleïne die geconsumeerd zal 
gaan worden. De Commissie VNV vindt dit een tekortkoming.  

De Commissie VNV is het eens met het oordeel van de AFSSA en maakt bezwaar tegen 
toelating van de nieuwe palmoleïne als voedselingrediënt op de Europese markt. De bezwaren van 
de commissie gelden de onduidelijke samenstellingsgegevens, het hoge gehalte aan PAK’s  in het 
nieuwe ingrediënt en het ontbreken van een inschatting van de consumptie van het nieuwe 
ingrediënt en de daaraan gerelateerde inneming van vitamine E en carotenoïden.  

 
Ik onderschrijf de conclusies van de commissie.  

Hoogachtend,  

prof. dr JGAJ Hautvast 
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Letter to the Dutch Minister of Health, 
Welfare and Sport

On December 5, 2003, professor JGAJ Hautvast, Vice-president of the Health Council of the 
Netherlands wrote as follows to the Minister of Health, Welfare and Sport:

This letter has been prepared in reply to your request for advice regarding the safety of 
novel foods and food ingredients, also made on behalf of the Minister of Agriculture, 
Nature and Food Quality. The subject in question is a second opinion, in accordance 
with European Regulation  258/97, concerning palm olein with high levels of vitamin E, 
carotenoids and phytosterols. The new product will not be used as cooking or salad oil. 
It may be incorporated in a wide range of foods and food supplements. The applicant 
wishing to market this novel ingredient is the company Expanscience Laboratories. This 
assessment has been carried out by the Committee on the Safety Assessment of Novel 
Foods (VNV Committee) of the Health Council of the Netherlands.

The initial assessment of the application for market introduction was carried out by 
the French Food Safety Agency (Agence française de sécurité sanitaire des aliments). 
The AFSSA makes critical comments regarding the level of PAH (polycyclic aromatic 
hydrocarbon) impurities contained in this product and regarding the product’s nutritio-
nal value. The AFSSA has judged the novel palm olein to be unsafe. The French 
government, as the Competent Authority, has adopted this opinion in its entirety and is 
formally objecting to the placing of the novel palm olein on the market.

The VNV Committee bases its opinion on the report of the initial assessment by the 
AFSSA and on the information contained in the dossier.* The VNV Committee is 
largely in agreement with the French assessment. As a result of a special production 
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process, the novel palm olein contains more fat-soluble vitamins (E and A) and phytos-
terols than traditional palm olein. According to the applicant, the concentrations of toco-
pherols, tocotrienols, carotenoids and phytosterols are increased by factors of 15, 17, 4 
and 14, respectively. Conversely, the total fatty acid content has been reduced by 4.5%. 
The fatty acid composition is, however, unchanged. 

According to the applicant, the palm olein contains neither microbiological contami-
nants nor any other undesirable components. The AFSSA assessment shows, however, 
that during the process in which the unsaponifiable fraction (the vitamins and phytoste-
rols) is concentrated, the level of PAHs also rises by a factor of 15 to 20. In the opinion 
of the VNV Committee, a product that is intended both to provide something “extra” 
and, by virtue of its increased vitamin content, to convey a positive image must clearly 
not contain high levels of PAH compounds. A food ingredient that has undergone this 
degree of concentration can account for a relatively substantial proportion of the PAH 
content of the final product. In view of the permitted concentration of PAHs, the Com-
mittee believes that the ALARA (As Low As Reasonably Achievable) principle must be 
applied. The enforcement standard adopted for PAHs in food supplements by the Dutch 
Food and Consumer Product Safety Authority (VWA) is 1 µg benzo(a)pyrene/kg pro-
duct. PAH contamination is a point of particular interest for all oils and fats. The Com-
mittee welcoms the fact that the AFSSA has asked the applicant for supplementary data 
concerning PAH concentrations. The same applicant has already submitted two dossiers 
for products to which the same objection of high PAH levels could apply. The Commit-
tee proposes that the products in question, concentrated maize-germ oil and rapeseed oil, 
should yet be critically examined for their level of PAHs.

Further to the initial assessment, the VNV Committee notes that the compositional 
data have not been clearly specified in the dossier. The VNV Committee objects to the 
fact that in the product specification only a minimum level is mentioned for phytoste-
rols, vitamin E and carotenoids. It concludes that the composition needs to be more 
clearly specified, with the applicant being required to state upper limits for these compo-
nents as well. Also, the calculations performed by the applicant should be set out in 
more detail.

The Committee comments on the way in which both the applicant and the AFSSA 
deduce the vitamin-E activity of the novel palm olein. Both proceed on the assumption 
that tocotrienols make a substantial contribution to the vitamin-E activity, whereas it is, 
in fact, debatable whether tocotrienols exhibit vitamin-E activity (FSA03, IOM00, 
SCF03). 

* The Committee notes that in the English translation of the AFSSA assessment the product is mistakenly referred to as 
“palm kernel oil”. The novel ingredient, however, is “palm olein” as mentioned in the original French version of the 
assessment.
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Dutch regulations and nutritional standards do not stipulate an upper limit for intake 
of vitamin E. The VNV Committee points out that both the European Commission’s 
Scientific Committee on Food (SCF) and the US Food and Nutrition Board (FNB) have 
established a safe upper limit for vitamin E (IOM00, SCF03). The SCF applies a limit of 
300 mg per person per day (naturally occurring tocopherols and tocotrienols), while the 
limit applied by the FNB is 1000 mg per person per day (synthetic vitamin E). The 
applicant does not specify what the anticipated intake of vitamin E will be following 
consumption of the novel palm olein.

The VNV Committee is critical of the manner in which the vitamin-A activity is 
deduced in the dossier. According to the dossier, 1 gram of novel palm olein contains 1.5 
- 2 mg carotenes, 66% of this being β-carotene and 33% α-carotene. The Committee 
notes that one gram of the novel palm olein contains a maximum of 1.3 mg β-carotene 
and 0.7 mg α-carotene. If the recently revised conversion factors are used for carote-
noids in vegetables and fruit (IOM00), then 1 gram of novel palm olein will contain 0.14 
mg vitamin-A activity (retinol equivalents). However, the dossier uses the conventional 
conversion factors, suggesting 0.28 mg vitamin-A equivalents per gram of palm olein. 

Up until recently, the safety of high doses of carotenoids was not under discussion. 
The VNV Committee points out, however, that the UK Food Standards Agency applies 
an upper intake level of 7 mg per day for β-carotene, assuming a bodyweight of 60 kg 
(FSA03). The applicant does not make it clear what the anticipated intake of carotenoids 
will be following consumption of the novel palm olein.

The VNV Committee points out that the fact that a product possesses no nutritional 
“benefit” is not a valid criterion when assessing the safety of products according to 
Regulation 258/97. The AFSSA nevertheless appears to apply this as a criterion in its 
assessment. 

The applicant states that the food industry, which will be processing the novel oil, 
must comply with the (national) regulations concerning the recommended daily 
allowances and tolerable upper intake levels of the (pro)vitamin in question. The appli-
cant gives no estimate in the dossier of the daily amounts of palm olein that can be 
expected to be consumed. The VNV Committee regards this as a shortcoming. 

The VNV Committee agrees with the opinion of the AFSSA and formally objects to 
introduction of the novel palm olein as a food ingredient on the European market. The 
Committee’s objections relate to the unclear compositional data, the high level of PAHs 
in the novel ingredient and the applicant’s failure to estimate the consumption of the 
novel ingredient and the associated intake of vitamin E and carotenoids. 

I endorse the conclusions and recommendations of the VNV Committee, 

(signed) professor JGAJ Hautvast
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ABijlage

De Adviesaanvraag/Request for advice

Op 18 augustus 1999 schreef de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport aan de 
Voorzitter van de Gezondheidsraad (brief kenmerk GZB/VVB 993428):

Sinds mei 1997 is in de Europese Unie de Verordening (EG) 258/97 van kracht inzake nieuwe voedings-

middelen en nieuwe voedselingrediënten. Daarmee werd de veiligheidsbeoordeling onderdeel van een com-

munautaire procedure. 

Met u is reeds de mogelijkheid besproken de beoordeling door de Gezondheidsraad te laten uitvoeren. 

Ik verzoek u dan ook mede namens de Staatssecretaris van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij, in deze 

eerste fase van uitvoering van de Europese Verordening (EG) 258/97 gedurende een aantal jaren, de veilig-

heidsbeoordeling gestalte te geven. Voor het onderbrengen bij de Gezondheidsraad pleit het experimentele 

karakter dat de beoordeling de eerste jaren zal hebben. Dit experimentele karakter komt voort uit het feit dat 

het een nieuw soort beoordeling betreft van deels nieuwe categorieën van voedingsmiddelen of voedse-

lingrediënten. Het is namelijk een veiligheidsbeoordeling vóór het op de markt brengen van met name voe-

dingsmiddelen van een genetisch gemodificeerde oorsprong en zogenaamd functional foods (nutriceutica). 

Daarnaast ga ik ervan uit dat de onafhankelijke wetenschappelijke advisering door de Gezondheidsraad het 

vertrouwen van de Europese Commissie en de andere lidstaten in het Nederlandse oordeel nog versterkt.

Mijn beleid is erop gericht een zo groot mogelijke openheid en transparantie te realiseren van de 

gevolgde procedure en de beoordeling om de consument vertrouwen te geven in de veiligheid van de 
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nieuwe voedingsmiddelen. Ik verzoek de Gezondheidsraad hieraan bij te dragen door bijvoorbeeld inzage te 

geven in de dossiers waarvoor een aanvraag wordt ingediend, waarbij uiteraard bedrijfsvertrouwelijke gege-

vens worden beschermd en door de criteria, waarop de veiligheid zal worden beoordeeld, te publiceren. 

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

w.g. dr E Borst-Eilers 

English translation

On 18 August 1999, the Minister of Health, Welfare and Sport wrote as follows to the 
President of the Health Council of the Netherlands (under reference GZB/VVB 
993428):

Since May 1997, Regulation (EC) 258/97 concerning novel foods and novel food ingredients has been in 

force in the European Union. Under the Regulation, the safety of novel foods has to be assessed as part of a 

community procedure.

Following discussions regarding  the possibility of the Health Council making such assessments, the 

State Secretary for Agriculture, Nature Management and Fisheries and I wish the Council to take responsi-

bility for safety assessment for a period of several years during the fist phase of implementation of European 

Regulation (EC) 258/97. It is considered appropriate that the Health Council should initially take on this 

role because the assessment activities will be of an experimental nature, involving both a new form of asses-

sment (i.e. pre-marketing assessment) and, in many cases, new categories of foodstuff (primarily foodstuffs 

with a genetically modified basis and functional foods or nutraceuticals). We also feel that if assessments 

are made by a body with the Council's independent scientific status, this will support the validity of the 

Netherlands' opinion in the eyes of the European Committee and other member states.

My wish is to make the procedure and the assessment as open and transparent as possible, so as to 

enhance consumer trust in the safety of novel foods. I would like the Health Council to support this objec-

tive by, for example, allowing perusal of the application dossier (insofar as consistent with the need to pro-

tect the confidentiality of commercially sensitive information) and publishing the criteria upon which safety 

assessments are made.

The Minister of Health, Welfare and Sport,

(signed) dr E. Borst-Eilers
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De commissie/The committee

• Prof. dr LM Schoonhoven, voorzitter/chairman
emeritus hoogleraar entomologie; Wageningen Universiteit en Researchcentrum/ 
emeritus professor of entomology; Wageningen University and Research centre

• Prof. dr CAFM Bruijnzeel-Koomen
hoogleraar dermatologie/allergologie; Academisch Ziekenhuis Utrecht/
professor of dermatology/allergology; Academic Hospital Utrecht

• Ir EJ Kok
toxicoloog; RIKILT-DLO Wageningen/
toxicologist; State Institute for Quality Control of Agricultural Products, 
Wageningen

• Dr CF van Kreijl
moleculair-bioloog; RIVM Bilthoven/
molecular biologist; National Institute of Public Health and the Environment, 
Bilthoven

• Prof. dr P van der Laan
emeritus hoogleraar statistiek; Technische Universiteit Eindhoven/
emeritus professor of statistics; Technical University Eindhoven

• Dr FM Nagengast
gastro-enteroloog; Academisch Ziekenhuis Nijmegen/
gastro-enterologist; Academic Hospital Nijmegen
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• Dr ir JMA van Raaij
voedingsfysioloog; Wageningen Universiteit and Researchcentrum/
food physiologist; Wageningen University and Research centre

• Prof. dr ir G Schaafsma
hoogleraar voeding; TNO Voeding, Zeist/
professor of nutrition; TNO Nutrition and Food Research, Zeist

• Prof. dr EG Schouten
hoogleraar epidemiologie; Wageningen Universiteit and Researchcentrum/ 
professor of epidemiology; Wageningen University and Research centre

• Dr GJA Speijers
toxicoloog; RIVM Bilthoven/
toxicologist; National Institute of Public Health and the Environment, Bilthoven

• Prof. dr WJ Stiekema
hoogleraar bioinformatica; Wageningen Universiteit en Researchcentrum/ 
professor of bioinformatics; Wageningen University and Research centre

• Ir R Top, adviseur/advisor
Ministerie van VWS; Den Haag/
Ministry of Health, Welfare and Sport; The Hague

• Prof. dr WM de Vos
hoogleraar microbiologie; Wageningen Universiteit en Researchcentrum/ 
professor of microbiology; Wageningen University and Research centre

• Dr RA Woutersen
toxicoloog, toxicologisch patholoog; TNO Voeding, Zeist/
toxicologist, toxicologic pathologist; TNO Nutrition and Food Research, Zeist

• Dr ir F van der Wilk, adviseur/advisor
COGEM, Bilthoven/
Committee on Genetic Modification, Bilthoven

• Dr ir M Rutgers, secretaris/scientific staff member
Gezondheidsraad, Den Haag/
Health Council of the Netherlands, The Hague

Administratieve ondersteuning/Administrative assistance: CL Vuijst, MSc; Gezond-
heidsraad, Den Haag/Health Council of the Netherlands, The Hague.
Layout: M Javanmardi; Gezondheidsraad, Den Haag/Health Council of the Netherlands, 
The Hague.
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CBijlage

EU-procedure/EU-procedure

Als een fabrikant een nieuw voedingsmiddel op de markt brengt, dient de veiligheid 
voor de consument gewaarborgd te zijn. In 1997 werd de Europese verordening van 
kracht waarin de procedure is geregeld voor de goedkeuring voor marktintroductie van 
een nieuw voedingsmiddel (EG97). Bij deze procedure zijn verschillende actoren 
betrokken. De aanvrager moet beoordelen of het product werkelijk 'nieuw' is, dat wil 
zeggen dat het nog niet eerder in de Europese Unie in substantiële mate voor menselijke 
voeding is gebruikt en ook niet wezenlijk gelijkwaardig is aan een bestaand product. 
(Voor een wezenlijk gelijkwaardig product kan worden volstaan met een kennisgeving 
van de marktintroductie.) Ook moet het niet gaan om een levensmiddelenadditief, aroma 
of extractiemiddel, omdat deze producten op een andere wijze worden beoordeeld. Voor 
een nieuw voedingsmiddel in de zin van de Europese verordening moet de aanvrager 
een veiligheidsdossier overleggen volgens aanbevelingen van de Europese Commissie 
(EG97a). Deze aanbevelingen zijn gebaseerd op rapporten van verschillende instanties 
die zich met het onderwerp nieuwe voedingsmiddelen bezighouden, te weten de OECD 
(OECD93, OECD96) en de WHO/FAO (FAO96, WHO91). Ook de Gezondheidsraad 
heeft zich al eerder over dit onderwerp gebogen (GR92). Sinds het verschijnen van de 
aanbevelingen van de EU wordt in internationaal verband gewerkt aan explicitering en 
aanpassing aan de stand van de wetenschap (FAO01, OECD98, OECD00, SCF99, 
SSC99, WHO00).

De fabrikant levert het volgens de richtlijnen samengestelde dossier in bij het land 
waar het product het eerst op de markt zal komen. Daarop komt de nationale veiligheids-
beoordelingsautoriteit in actie. In Nederland is dat de Minister van Volksgezondheid, 
EU-procedure/EU-procedure 18



Welzijn en Sport. Zij heeft de Gezondheidsraad verzocht haar van advies te dienen. De 
Voorzitter van de Gezondheidsraad heeft hiertoe de commissie Veiligheidsbeoordeling 
nieuwe voedingsmiddelen (commissie VNV) ingesteld.

De commissie beoordeelt op basis van de huidige stand van de wetenschap of de 
door de fabrikant geleverde gegevens juist en volledig zijn en of zij het eens is met diens 
conclusies. Zij maakt een verslag van haar bevindingen — ook volgens de Europese 
aanbevelingen (EG97a, deel III) — en biedt dat de minister aan. De minister formuleert 
het Nederlandse oordeel over een voedingsmiddel en brengt dat in bij het Europese 
overleg in het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid. Alle Euro-
pese lidstaten worden uitgenodigd hun oordeel (de zogeheten tweede beoordeling) te 
geven over het dossier en over de eerste beoordeling alvorens genoemd Comité een 
eindoordeel velt. Als een dossier veel vragen oproept, gaat er een adviesvraag van de 
Europese Commissie naar het Wetenschappelijk Comité voor de menselijke voeding. 
Komt men dan nog niet tot overeenstemming dan beslist de Europese Ministerraad.

English translation

When manufacturers bring novel foodstuffs onto the market, consumer safety has to be 
ensured. In 1997, a European Regulation (EG97) came into force, laying down the pro-
cedure for approving the market introduction of novel foodstuffs. The procedure recog-
nizes various actors. The applicant must decide whether a product is a novel foodstuff, 
i.e. a substance that has not previously been available for human consumption to any 
substantial extent within the European Union and is not substantially equivalent to any 
existing product. (If a foodstuff is substantially equivalent to any existing product, it is 
sufficient to inform the authorities of its market introduction). Food additives, aromas 
and extracts are excluded from the provisions of the directive, since they fall within the 
scope of an established assessment regime. Before marketing a novel foodstuff, the 
applicant must compile a safety dossier that complies with the Recommendations of the 
European Commission (EG97a). These Recommendations are based on reports by a 
number of bodies that have studied the issue of novel foodstuffs, in particular the OECD 
(OECD93, OECD96) and the WHO/FAO (FAO96, WHO91). The Health Council of the 
Netherlands has also considered the question earlier (GR92). Since publication of the 
EU recommendations, international efforts have been made to clarify and adapt the lat-
est scientific knowledge in the field (FAO01, OECD98, OECD00, SCF99, SSC99, 
WHO00).

Having compiled a dossier in line with the guidelines, the manufacturer has to sub-
mit it to the competent authority in the country where the product is to be marketed first. 
This dossier is assessed by the national safety assessment authority. In the Netherlands, 
this is the Minister of Health, Welfare and Sport, who is advised by the Health Council. 
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The President of the Health Council has created a Committee on the Safety Assessment 
of Novel Foods (VNV Committee) to advise the minister on behalf of the Council. 

On the basis of the scientific state of the art, the committee has to decide whether the 
information provided by the manufacturer is accurate and complete and whether the 
manufacturer's conclusions are sound. The committee then draws up a report on its find-
ings for the minister; this report must also comply with the European Recommendation 
(EG97a, part III). After considering the report, the minister formulates the Netherlands' 
opinion regarding the foodstuff in question, which is discussed at European level in the 
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health. All other European member 
states are invited to express a 'second opinion' regarding the dossier and the first opin-
ion. The Standing Committee then arrives at a final judgement. If a dossier is particu-
larly contentious, the European Commission calls upon the Scientific Committee on 
Food  for advice. If consensus still cannot be reached, the issue is referred to the Euro-
pean Council of Ministers.
EU-procedure/EU-procedure 20



DBijlage

Samenvatting van het dossier/
Executive summary of the dossier
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SUMMARY

The purpose of this document is to demonstrate the safety of a Dove! ingredient "palm olein high in
unsaponifiable matter", with a view to obtaining authorisation to place this Dove! ingredient on the
market in the European Community.

This navel ingredient is obtained via concentration of the unsaponifiable fraction of edible palm
olein. The concentrate is derived via a physical separation process known as molecular distillation.
This technique prevents thermal degradation of the unsaponifiable fraction, does not alter the
distribution of fatty acids in the triglyceride fraction and keeps triglyceride fractions highly
unsaturated.

Palm olein high in unsaponifiable matter consists on average of 95% fatty acids, in the fonn of
triglycerides, and 5% unsaponifiable matter, which in turn consists of 1.5% tocotrienols, 0.5%
tocopherols, 0.2% carotenes and 1.5% phytosterols.

The chemical composition of this navel ingredient is very similar to that of its source. Edible palm
olein (source) is used as a comparison lor establishing substantial equivalente .

In tenns of aflatoxin and solvent contamination, the novel ingredient is comparabIe to ordinary
edible palm olein, which must confonn to the existing specifications foT each class of contaminant.
Palm olein high in unsaponifiable matter bas been found to be free of pesticide micropollutants
(organochlorine and organophosphorus residues) and heavy metals.

The microbiology and allergenicity of the novel ingredient are also comparabie to those of ordinary
edible palm olein.

From a toxicological point of view, the navel ingredient bas been categorised as a preparation
which does not present a risk to man if ingested. Tests have proved that it is also non-mutagenic.

The navel ingredient, palm olein high in
microbiological, allergenic or toxicological risks.

unsaponifiable matter, thus presents BO

From a nutritional point of view, the novel ingredient is substantially equivalent to palm olein
(source) in terms ofpalmitic acid (CI6:0) and oleic acid content (CI8:I n-9).

The novel ingredient is nutritionally beneficial in that it is a prime source of tocotrienols, the
antioxidizing effects of which are now well-known. The novel ingredient is also a food source high
in vitamin E and provitamin A, helping to supply the Recommended Daily Intake (RDI).

The novel ingredient is a supplementary source of vitamin E and vitamin A; it is not intended as
areplacement for any existing foodstuff. Consequently, the novel ingredient will not be used as a
"salad oil"; it is not an ingredient intended for consumption in large quantities.

It is recommended that this novel ingredient be used as a rood ingredient to top up vitamin E,
vitamin A and phytosterol intake in everyday foodstuffs, 'functional roods' or rood
supplements.
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Tbe target daily intake of the novel ingredient via a food product or food supplement will be
defined by the user industry, the latter being obliged to observe in the finished product the
recommended daily intake (RDI) and maximum intake limits in force for vitamin E and vitamin A.
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