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FULLERENE C 60 - BESTILLING AV VURDERING

Mattilsynet ber Vitenskapskomiteen for Mattrygghet (VKM) vurdere hvorvidt Fullerene C'60 er
akseptabelt som tilsetningsstoff til mat ut i fra vedlagte seknad.

Bakgrunn

Kun tilsetningsstoffer godkjent i forskrift 21. desember 1993 nr. 1378 om tilsetningsstoffer til
neeringsmidler (tilsetningsstofforskriften) kan brukes i Norge. Forskriften gjennomfarer EUs
direktiver for tilsetningsstoffer. | henhold til § 3b kan Norge gi en to-arig nasjonal godkjenning av
nye tilsetningsstoffer safremt stoffet har veert gjenstand for en nasjonal eller internasjonal
vitenskapelig toksikologisk vurdering.

EUs tidligere vitenskapelige komite for naeringsmidler (SCF) har utarbeidet en veiledning for
dokumentasjon ngdvendig for'a gjennomfgre en risikovurdering
htip://ec.europa.eu/comm/foodfood/chemicalsafety/additives/appli_authoris_en.htm . Denne
brukes na av EUs naveerende vitenskapelige komite for nesringsmidler (EFSA). Mattilsynet
benytter ogsa denne veiledningen for a vurdere hvilken informasjon sgker ma fremskaffe i forkant
av en risikovurdering.

| tillegg til teknisk og toksikologiske data adresserer seknaden kriterier for bruk av tilsetningsstoffer
som ma vurderes av Mattilsynet, som teknologisk behov, villedning av forbruker og fordel for
forbruker. Denne informasjonen vil vurderes av Mattilsynet. Arsaken til at dette er inkludert er at
det ses som hensiktsmessig a ha en komplett sgknad.

Mattilsynet har hatt to mater med saker for & veilede om hvilken dokumentasjon som er nadvendig
for & kunne gjennomfere en risikovurdering og en vurdering av resterende kriterier for bruk av
tilsetningsstoffer, jamfer vedlegg Il til tilsetningsstofforskriften. VKM har veert til stede pa begge
matene. '

Dersom VKM vurderer bruken av stoffet som akseptabelt for bruk som tilsetningsstoff i mat i de

mengder som er angitt i mat vil Mattilsynet vurdere hvorvidt gvrige kriterier for bruk er oppfylt. | sa
fall vil sgknaden oversendes til EU-kommisjonen og EFSA for videre behandling. Kommisjonen vil
be EFSA om & gjennomfere en full risikovurdering og sette en verdi for Akseptabelt Daglig Inntak.
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Mattilsynet vil derfor ogsa be VKM om a vurdere hvorvidt vedlagte dossier er tilstrekkelig for en full
risikovurdering av EFSA.

Data
Vedlagte soknad fglger anbefalt oppsett fra SCF og inneholder:
- sammendrag
administrative data
tekniske data
o identitet
mikrobiologiske karakteristika
foreslatte kiemiske og mikrobielle spesifikasjoner
produksjonsprosess
analysemetode i mat
omdannelse | mat
teknologisk behov og foresiatt bruk
o inntak
toksikologiske data
o metode
o metabolisme og toksikokinetikk, subkronisk-, geno-, krotnisk-
reproduksjonstoksisitet og karsinogenitet
andre studier
o immunotoksisitet, allergi.og overfglsomhet, nevrotoksistiet, humanstudier
o invitro og in vivo
o ahdre studier
o akutt toksisitet
o irritasjon i @yne og hud samt hudsensibilisering
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Bestilling
Mattilsynet bestiller med dette en falgende vurdering av vedlagte sgknad:

1. Inneholder vediagte soknad tilstrekkelig informasjon og data | forhold til SCFs veiledning tit
at sgknad kan oversendes EU for full risikovurdering av EFSA?

2. Erfullerene C60 akseptabelt for bruk som tilsetningsstoff i de mengder som er angitt?

3. Dersom sgknaden ikke inneholder all informasjon som beskrevet i SCFs veiledning, kan
stoffet likeve! aksepteres som tilsetningsstoff i mat i de mengder som er angitf og
oversendes EU og EFSA for vurdering?

4. Dersom VKM mener at vedlagte seknad ikke inneholder tilstrekkelig informasjon og
dokumentasjon for en vurdering av verken VKM eller EFSA ber Mattilsynet VKM
spesifisere hvilken dokumentasjon som kreves for en vurdering.

Mattilsynet ber om at VKMs vurdering er pa engelsk.

P& grunn av innholdet i seknaden (vedlagt) er vediegget til bestillingen unntatt offentlighet jfr §
5.2.b i lov 19. juni 1970 nr. 69 om offentlighet i forvaltningen.

Saken gis niva 3 — vanlig sak. Mattilsynet ber om tilbakemelding innen 15. august pa forventet
behandlingstid.
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Ansvarlig i Mattilsynet: Ingvild K. Temmerberg inkto@mattilsynet.no

Med hilsen
Py (-
Cécile Blom
Fungerende seksjonsleder

Kopi til:
100021 - Seksjon for planarbeid og kunnskapsinnhenting

Vadlegg 1: Application about recognition of Fullerene C60 as an-admixture/antioxidant use as
stabilization in salmon- and fish oil
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