UDENRIGSMINISTERIET

Europaudvalget
Offentligt
Asatisk Plads 2
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg DK-1448 Kebenhavn K
og deres stedfortredere Tel. +45 33 92.00 00

Bilag

Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DX
Telegr. adr. Etrangeres
Girckonto 300-1806

Journalnummer Kontor
400.C.2-0 EUK . 20. juni 2006
KOMITESAG

Til underretning for Folketngets Europaudvalg vedlegges Ministeriet for
Familie- og Forbrugeranliggenders notat samt grundnotat om tilladelse il
markedsforing af rapsolie og majskimolie med hajt indhold af uforszbelige
bestanddele som nye fodevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food forotrdningen), dokument
SANCO/2061/2006 (POOL/E4/2006/2061/2061-EN.doc), SANCO/-
2062/2006 (POOL/E4/2006/2062/2062-EN.doc)

Forslaget forventes at komme til afstemning pa medet i Den Stiende Komité
for Fadevarekzeden og Dyresundhed den 26. juni 2006.

Fadevarestyrelsen finder ikke, at det er sundhedsmeassige betenkeligheder
ved godkendelse af olierne til kosttilskud, siledes som foresliet Kommissio-
nen.

En vedtagelse af forslagene vurderes ikke at ville berare beskyttelsesniveauet
1 Danmark.

Regeringen agter at tilslutte sig forslagene.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om ftilladelse til markedsforing af rapsolie og majskimolie med hgjt indhold af uforszbe-
lige bestanddele som nye fgdevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food forordningen)

SANCO0/2061/2006 (POOL/E4/2006/2061/2061-EN.doc)
SANCO0/2062/2006 (POOL/E4/2006/2062/2062-EN.doc)

Kommissionen har ved SANCO/2061/2006 og SANCO0/2062/2006 fremsat forslag til to be-
slutninger om godkendelse til markedsfgring af henholdsvis rapsfrgolie og majskimolie med
hgjt indhold af uforsabelige bestanddele som nye fadevareingredienser. Forslagene forventes

at komme til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité for Fgdevarekaeden og Dyresundhed
den 26. juni 2006.

Forslagene til godkendelse af de nye fgdevareingredienser fremsettes, idet flere medlemslan-

de har fremsendt begrundede indsigelser mod ansggningen om markedsfgringen af de to pro-
dukter.

Fadevarestyrelsen finder ikke, at der er sundhedsmeessige betenkeligheder ved godkendelse
af olierne til kosttilskud, sdledes som foreslaet Kommissionen.

En vedtagelse af forslagene vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter at tilslutte sig forslagene.




—Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender
19. juni 2006

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af rapsolie og majskimolie med hgjt indhold af uforszbe-
lige bestanddele som nye fgdevareingredienser i henhold til Eunropa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food forordningen)

Kommissionens dokumenter:
SANCO/2061/2006 (POOL/E4/2006/2061/2061-EN.doc)
SANCO/2062/2006 (POOL/E4/2006/2062/2062-EN.doc)

Resumé

Forslagene vedrgrer godkendelse af henholdsvis rapsfreolie og majskimolie med hgjt indhold
af uforsewbelige bestanddele som nye fpdevareingredienser i henhold til forordning (EF)
258/97 (novel food forordningen). Forslagene forventes at komme til afstemning pd mgdet i
Den Stiende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 26. juni 2006. En vedtagelse af
forsiagene vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 12. juni 2006 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning om til-
ladelse til markedsfaring af hhv. rapsolie og majskimolie med hgjt indhold af uforsebelige
bestanddele som en nye fgdevareingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97 (novel food forordningen).

Forslagene er fremsat med hjemmel i forordning (EF) 258/97 om nye fgdevarer og nye fade-
vareingredienser (novel food forordningen). I henhold til artikel 7 i denne forordning skal der
treffes afggrelse om tilladelse til markedsfgring efter proceduren i artikel 13, nar der er frem-
sat indsigelse mod en ansggning om godkendelse. Afggrelsen treffes pa grundlag af et forslag
fra Kommissionen, som forelegges for Den Staende Komité for Fadevarekeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH). Kommissionen skal inden tre méaneder efter modtagelse af udtalelsen
fra Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) forelegge et udkast til beslutnings-
udkast for ovennavnte komité.

Forslagene behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) 1 SCoFCAH. Hvis der er
kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnés der ikke kvalificeret flertal,
forelegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet, R3-
det kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget nzndret eller udtale sig mod det. Hvis der er
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kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet
__ikke inden en frist p& hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede tilladelsen.

Narhedsprincippet

Der er tale om konkrete beslutninger rettet til en virksomhed pa grundlag af en allerede vedta-
get retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslagene som fglge heraf er i overens-
stemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Laboratoires Pharmascience (nuvaerende Laboratoires Expanscience) indgav
den 20. oktober 2001 to ansggninger til de kompetente myndigheder 1 Frankrig om tilladelse
til markedsf@ring af hhv. rapsfrgolie med hgjt indhold af uforsebelige bestanddele og
majskimolie med hgjt indhold af uforszbelige bestanddele som nye f@gdevarer eller nye fade-
vareingredienser i henhold til forordning (EF) 258/97 (novel food forordningen). Ansggnin-
gerne omfatter brug af olieme som ingredienser i fgdevarer med henblik pé at give et tilskud
af vitamin E og phytosteroler.

Kommissionen videresendte de fgrste vurderingsrapporter for de to olier til de gvrige med-
lemsstater den 8. januar 2002, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pd 60 dage kunne
fremsatte bemarkninger til eller begrundet indsigelse mod ansggningen. I vurderingsrappor-
ten konkluderede det franske fgdevarevurderingsorgan, at anvendelsen af rapsfrgolien er ac-
ceptabel i mengder pé op til 1,5 g per dag. Hgjere indtag er ikke forsvarlige pa grund af risi-
koen for, at vitamin E-indtaget bliver for hejt. Det pointeres desuden fra de franske vurde-
ringsmyndigheders side, at indholdet af phytosteroler i olien ikke er hgjt nok til, at olien kan
anprises med cholesterols@nkende virkning. Med hensyn til majskimolien konkluderede det
franske fgdevarevurderingsorgan, at anvendelsen er acceptabel i mangder pa op til 2 g per
dag. Hgjere indtag er ikke forsvarlige pa grund af risikoen for, at vitamin E-indtaget bliver for
hgijt og at der kunne opsta en ubalance mellem indtaget af linolsyre og alfa-linolensyre. Det
pointeres ogsa her fra de franske vurderingsmyndigheders side, at indholdet af phytosteroler i
olien ikke er hgjt nok til, at olien kan anprises med cholesterolsenkende virkning.

Der blev imidiertid inden fristens udlgb fremsendt begrundede indsigelser mod markedsfgrin-
gen fra flere medlemsstater, hvorfor der var behov for en yderligere risikovurdering.

Danmark afgav 1 april 2002 bemarkninger til de franske vurderingsmyndigheders konklusio-
ner vedrgrende rapsfrgolie og majskimolie med hgjt indhold af uforsaebelige bestanddele. Det
bemarkedes fra dansk side, at man var enig i de franske myndigheders vurdering af, at olierne
kan markedsfgres pa de betingelser, der angives i vurderingsrapporten mht. maksimal daglig
dosis og anprisning af produkterne mht. phytosterolindholdet. Dog bemarkedes det fra dansk
side, at man var betenkelig ved, hvordan man kan sikre, at dagsdosis pé hhv. 1,5 g og 2 g ik-
ke bliver overskredet, med mindre man begrenser anvendelsen til bestemte typer fedevarer.
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- Kommissionen har efterfglgende anmodet Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-

.SA) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. EFSA har i udtalelserne af 6. de-
cember 2005 vedrgrende de to produkter konkluderet, at anvendelsen af olierne er acceptabel
i de af de franske vurderingsmyndigheder angivne mangder pa hhv. 1,5 g og 2 g daglig dosis.

Kommissionen har pa baggrund af ovenstédende fremsat forslag om godkendelse af rapsfrgolie
til brug i kosttilskud med en maksimal daglig dosis pa 1,5 gram. Ifglge forslaget skal rapsfrg-
olien betegnes som “ekstrakt af rapsfrgolie” eller “koncentreret rapsfrgolie”.

Desuden har Kommissionen pa baggrund af ovenstaende fremsat forslag om godkendelse af
majskimolie til brug i kosttilskud med en maksimal daglig dosis pa 2 gram. Ifglge forslaget
skal majskimolien betegnes som “ekstrakt af majskimolie” eller “koncentreret majskimolie”.

Markedsfgringen af olierne vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godken-
delse.

Udtalelser
Buropa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

Gwldende dansk ret .
Forslagene kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige konsekvenser i

Danmark, idet omradet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umid-
delbart anvendelige 1 Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart gaeldende for disse.

En vedtagelse af forslagene vil betyde, at de nye olier kan markedsfgres i kosttilskud i Dan-
mark og de gvrige EU-lande i de angivne mangder.

Konsekvenser
En godkendelse af ansggningerne vil ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslagene har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser.

Hering

De fremsatte beslutningsforslag blev sendt i hgring den 13. juni 2006 til en bred h@ringskreds
af interesseorganisationer og myndigheder. Hgringsfristen udlgb den 19. juni ki. 10. Der er
indkommet fglgende h@ringssvar:

Forbrugerradet er overordnet meget kritisk overfor produkterne og noterer sig, at
fremstillingsprocessen medfgrer en opkoncentration af kreftfremkaldende polycykliske aro-
matiske hydrokarboner (PAH’er) og andre organiske forureninger i rapsolie med hgjt indhold
af uforsebelige bestanddele og majskimolie med hgjt indhold af uforsebelige bestanddele.
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- Regeringens forelgbige generelle holdning

“Det er regeringens holdning, at der kan gives godkendelse til at anvende rapsfrgolie og
majskimolie med hajt uforsebeligt indhold i henhold til de betingelser, der nzvnes 1 beslut-
ningsforslagene.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslagene er sat pa dagsordenen til afstemning pd mgdet i Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed, den 26. juni 2006. Det er ikke pa nuvaerende tidspunkt muligt at
vurdere, om der vil vare et kvalificeret flertal for forslagene. Man er fra dansk side ikke be-
kendt med offentlige tilkendegivelser fra andre medlemslande om de foreliggende forslag.

Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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