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Fodevareministeriets notat og grundnotat om tilladelse til
markedsfering af olier fra mikroalgerne Schizochytrium sp. og
Ulkenia sp.

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges
Fodevareministeriets notat og grundnotat vedrorende forslag til
Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af olier fra
mikroalgerne Schizochytrium sp. og Ulkenia sp. som nye
fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 258/97/EF.

Forslagene forventes sat til afstemning pa moedet i Den Stiende komité
for Fedevarekeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 22. juni 2009.

Forslagene skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at tlslutte sig forslagene.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutninger om udvidetitladelse til markedsfaring af oli-
er fra mikroalgerne Schizochytrium spogUlkenia sp.som nye fgdevareingredienser i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordnig (EF) nr. 258/97 (komitésager)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har den 5. juni 2009 fremsendt forslagommissionens beslutninger om til-
ladelse til udvidet anvendelse af olier fra mikgeaheSchizochytriunsp. ogUIlkenia sptil
fadevarebrug i henhold til Europa-Parlamentets ades forordning (EF) nr. 258/97 af 27.
januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsetiinigredienser (novel food forordnin-

gen).

Forslagene forventes sat til afstemning pa megBeni Staende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 22. juni 2009.

Lonza Ltd (tidligere Nutrinova) indgav den 4. novmn 2004 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Tyskland om tilladelse til udvidevandelse af den allerede godkendte olie
fra mikroalgenUlkeniasp. i yderligere fadevarekategorier i henhold tillezge i novel food
forordningen. Martek Biosciences Corporation inddanm 14. januar 2008 en ansggning til de
kompetente myndigheder i UK om tilladelse til uddtidnvendelse af den allerede godkendte
olie fra mikroalgerSchizochytriunsp. i yderligere fadevarekategorier i henhold tillezge i
novel food forordningen.

Den Europaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)ditalt, at det pa grund af manglende
data om indtaget, ikke var muligt at konkluderelpégrvidt indtaget af DHA fra mikroalger i
EU ville overskride de anbefalede 1,5 g per pepndag.

Kommissionen forklarer i beslutningsforslagenajext hovedsagelige kilde til flerumaettede
fedtsyrer i kosten i dag er fiskeolier. Fiskeohed tilseettes de samme kategorier af fadevarer,
som der nu gives tilladelse til at berige med dii@amikroalgerne. Kommissionen mener der-
for ikke, at tilladelserne til udvidet brug af aie fra mikroalger vil fgre til uacceptabelt hajt
samlet indtag af flerumeettede fedtsyrer.



Fadevareinstituttet ved DTU vurderer ikke, at ddwidede anvendelse af olie fra mikroal-
gerne vil fare til negative sundheds- eller erngemmaessige effekter.

Forslagene skannes saledes ikke at bergre beskgttéleauet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at tilsluttecsigjdget.
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Resumé

Forslagene omhandler tilladelse til udvidet anvdedef hhv. olie fra mikroalgen Schizo-
chytrium sp. ognikroalgenUlkenia sp. som ny fgdevareingrediens i henholdavel food
forordningen. Forslagene laegger saledes op til @videlse af anvendelserne til ogsa at om-
fatte bageri-varer, "nutrition bars” og ikke-alkoltiske drikkevarer (inklusiv maelke-baserede
drikkevarer). Forslagene vurderes ikke at bergrelyételsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 5. juni 2009 fremsendt forslagommissionens beslutninger om til-
ladelse til udvidet anvendelse af olier fra mikgeaheSchizochytriunsp. ogUlkenia sptil
fadevarebrug i henhold til Europa-Parlamentets ades forordning (EF) nr. 258/97 af 27.
januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsatilnigredienser (novel food forordnin-

gen).

Forslagene er fremsat med hjemmel i artikel 7 iehéood forordningen. | henhold til denne
artikel skal der treeffes afgarelse om tilladelsenirkedsfaring i en forskriftskomitéprocedu-
re, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggmngodkendelse som nyt levnedsmiddelin-
grediens. Afggrelsen treeffes pa grundlag af etdgrsa Kommissionen, som forelaegges Den
Staende Komité for Fgdevarekseden og Dyresundhed.

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommasén beslutningerne. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen sagerneRfadet, der kan vedtage forslaget usendret
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med kvalificeret flertal eller &ndre det med enstéghed. Handler Radet ikke inden en frist
pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstedathasjerne.

Forslagene forventes sat til afstemning pa mgBeni Staende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 22. juni 2009.

Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfagrelsesforanstaltningentdléerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det falger heraf, alégene er i overensstemmelse med naerheds-
princippet.

Formal og indhold

Lonza Ltd (tidligere Nutrinova) indgav den 4. nov®n 2004 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Tyskland om tilladelse til udvidevandelse af den allerede godkendte olie
fra mikroalgenUlkeniasp. i yderligere fadevarekategorier i henhold tillezge i novel food
forordningen.

De kompetente tyske myndigheder afgav den 9. fel2@@5 den fagrste vurderingsrapport,
som konkluderede, at en udvidet anvendelse af GitemikroalgenUlkeniasp.kunne inde-
baere en risiko for, at indtaget af den flerumeetfedesyre decosahexanoidsyre (DHA) ville
blive for hgijt.

Martek Biosciences Corporation indgav den 14. ja2088 en ansggning til de kompetente
myndigheder i UK om tilladelse til udvidet anverskehf den allerede godkendte olie fra mi-
kroalgenSchizochytriunsp. i yderligere fgdevarekategorier i henhold tillezge i novel food
forordningen.

De kompetente britiske myndigheder afgav den 4teseiper 2008 den fgrste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at en udvidet anvendelséeaf fraSchizochytriunsp. var accepta-
bel.

Den 6. juli 2006 vedtog Den Europeeiske Fgdevareshiiddsautoritet’'s (EFSA) ekspertpanel
for Dieetetiske Produkter, Ernaering og Allergier gttalelse vedrgrende udvidet anvendelse
af olie fra mikroalgerne. EFSA-panelet udtaltedett pd grund af manglende data om indta-
get, ikke var muligt at konkludere pa, hvorvidttaget af DHA fra mikroalger i EU ville
overskride de anbefalede 1,5 g per person per dag.

Kommissionen forklarer i beslutningsforslagenajext hovedsagelige kilde til flerumeettede
fedtsyrer i kosten i dag er fiskeolier. Fiskeohed tilseettes de samme kategorier af fadevarer,
som der nu gives tilladelse til at berige med diiamikroalgerne. Kommissionen mener der-
for ikke, at tilladelserne til udvidet brug af ale fra mikroalger vil fgre til uacceptabelt hgjt
samlet indtag af flerumeettede fedtsyrer.



Olierne fraSchizochytriunsp. ogUlkeniasp.ma allerede anvendes i mejeriprodukter (undta-
gen meaelkebaserede drikkevarer), analoger til npetukter (dog ikke drikkevarer), smgrba-
re fedtstoffer og dressinger, morgenmads cere&losttilskud, fadevarer til seerlige medicin-
ske formal og slankekost. Forslagene leegger @mtildvidelse af anvendelserne til ogsa at
omfatte bageri-varer, "nutrition bars” og ikke-altaiske drikkevarer (inklusiv maelke-
baserede drikkevarer). Olierne skal leve op tic#pationerne i forslagenes bilag 1.

Det fremgar af beslutningsforslagene, at produletekal maerkes hhv. "DHA-rig olie fra mi-
kro-algenUlkeniasp.” og "DHA-rig olie fra mikro-algenSchizochytriunsp.”.

Beslutningerne vil veere geeldende fra datoen fotagsdse.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forsiage

Geeldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelba@eldende i Danmark og de gvrige EU-
lande. De enkelte konkrete beslutninger pa baggatfifarordningen er rettet til bestemte
virksomheder og umiddelbart gaeldende for disse.

Konsekvenser
Fadevareinstituttet ved DTU vurderer ikke, at ddwidede anvendelse af olie fra mikroal-
gerne vil fare til negative sundheds- eller erngemmaessige effekter.

Forslagene skannes saledes ikke at bergre beskgttéleauet i Danmark.

Forslagene har ikke samfundsgkonomiske eller statssielle konsekvenser, og indebaerer
ikke administrative byrder for erhvervet.

Haring
Der er foretaget en hgring pa hgringsportalen. fdbtear endvidere veeret sendt i skriftlig ha-
ring i Det Radgivende Fgdevareudvalg (EU-underugbtl

Landbrug & Fadevardsemaerker, at den pageeldende kommissionsbesliikkingiver an-
ledning til bemeerkninger, idet man tager EFSA’$3dd)’s videnskabelige udtalelser til ef-
terretning.

Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen forholder sig positivt til forslagene.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
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Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlilgendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudva
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketisgetropaudvalg.



