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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af vegetabilsk diacylglycerololie som et nyt levnedsmid-
del i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food
forordningen)

Kommissionens dokument: SANCO 2005/01745-03

Kommissionen har den 18. november 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsforing af vegetabilsk diacylglycerololie (Enova-olie) som et nyt lev-
nedsmiddel i henhold til novel food forordningen.

Olien skal bruges i madolier, smerbare fedtstoffer, salatdressinger, mayonnaise, drikkevarer
bestemt til at erstatte et eller flere maltider i den daglige kost, bagvaerk og yoghurtlignende
produkter. Enova-olien fremstilles industrielt pa basis af fedtsyrer og glycerol eller monoa-
cylglycerol. En vedtagelse af forslaget vil betyde, at Enova-olie kan markedsferes i Danmark
og de gvrige EU-lande.

EFSA har i udtalelse af 2. december 2004 konkluderet, at olien er sikker nok at indtage, men
at indholdet af transfedtsyrer bar reduceres til et niveau pa under 1%, svarende til indholdet i
konventionelle vegetabilske olier for, at olien ikke skal vaere erneringsmassigt ufordelagtig

for forbrugeren. En godkendelse af ansggningen vil berare beskyttelsesniveauet i Danmark i
negativ retning, da transfedtsyreindholdet er hgjere end i tilsvarende olier.

Det er regeringens holdning, at udkastet til beslutning ber folge den af EFSA afgivne udtalel-
se om, at indholdet af transfedtsyrer ber reduceres, og pa den baggrund kan regeringen ikke
tilslutte sig en godkendelse af Enova-olie.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af vegetabilsk diacylglycerololie som et nyt levnedsmid-
del i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (novel food
forordningen)

Kommissionens dokument: SANCO 2005/01745-03

Resumé

Kommissionen har den 18. november 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning om
tilladelse til markedsforing af vegetabilsk diacylglycerololie (Enova-olie) som et nyt levneds-
middel i henhold til novel food forordningen.

Olien skal bruges i madolier, smorbare fedtstoffer, salatdressinger, mayonnaise, drikkevarer
bestemt til at erstatte et eller flere mdltider i den daglige kost, bagveerk og yoghurtlignende
produkter. Enova-olien fremstilles industrielt pd basis af fedtsyrer og glycerol eller monoa-
cylglycerol. En vedtagelse af forslaget vil betyde, at Enova-olie kan markedsfores i Danmark
og de ovrige EU-lande.

EFSA har i udtalelse af 2. december 2004 konkluderet, at olien er sikker nok at indtage, men
at indholdet af transfedtsyrer bor reduceres til et niveau pd under 1%, svarende til indholdet i
konventionelle vegetabilske olier for, at olien ikke skal veere ernceringsmeessigt ufordelagtig
for forbrugeren. En godkendelse af ansagningen vil berore beskyttelsesniveauet i Danmark i
negativ retning, da transfedtsyreindholdet er hojere end i tilsvarende olier.
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Baggrund

Kommissionen har den 18. november 2005 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsforing af vegetabilsk diacylglycerololie (Enova-olie) som et nyt lev-
nedsmiddel i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 (novel
food forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i forordning (EF) 258/97 om nye fodevarer og nye fodeva-
reingredienser (novel food forordningen). I henhold til artikel 7 i denne forordning skal der
treeffes afgorelse om tilladelse til markedsforing efter proceduren i artikel 13, ndr der er frem-
sat indsigelse mod en ansegning om godkendelse. Afgerelsen traeffes pa grundlag af et forslag
fra Kommissionen, som forelegges for Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH). Kommissionen skal inden tre maneder efter modtagelse af udtalelsen
fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foreleegge et udkast til beslutnings-
udkast for ovennavnte komité.

Forslaget behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) i SCoFCAH. Hvis der er
kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnés der ikke kvalificeret flertal,
foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Ra-
det kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig mod det. Hvis der er
kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet
ikke inden en frist pd hejst tre méneder, kan Kommissionen udstede tilladelsen.

Neerhedsprincippet

Der er tale om en konkret beslutning rettet til en virksomhed pé grundlag af en allerede vedta-
get retsakt. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget som folge heraf er i overens-
stemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Archer Daniels Midland Company indgav den 17. april 2002 en ansegning til
de kompetente myndigheder i Holland om tilladelse til markedsfering af vegetabilsk dia-
cylglycerololie (Enova-olie) som et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens i
henhold til forordning (EF) 258/97 (novel food forordningen). Olien skal bruges i madolier,
smerbare fedtstoffer, salatdressinger, mayonnaise, drikkevarer bestemt til at erstatte et eller
flere maltider i den daglige kost, bagvaerk og yoghurtlignende produkter. Enova-olien frem-
stilles industrielt pa basis af fedtsyrer og glycerol eller monoacylglycerol.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de evrige medlemsstater den 21.
januar 2003, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremseette be-
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merkninger til eller begrundet indsigelse mod ansggningen. I vurderingsrapporten konklude-
rede det kompetente hollandske fedevarevurderingsorgan, at anvendelsen af vegetabilsk dia-
cylglycerololie ikke udger en sundhedsrisiko for mennesker. Der blev imidlertid inden fri-
stens udleb fremsendt begrundede indsigelser mod markedsferingen fra flere medlemsstater,
hvorfor der var behov for en yderligere risikovurdering.

Danmark gjorde indsigelse i marts 2003 mod godkendelse af Enova-olie i henhold til novel
food forordningen med henvisning til, at indholdet af industrielt fremstillede transfedtsyrer pa
4% 1 produktet er for hejt ud fra en sundhedsmessig betragtning. Af samme arsag har de dan-
ske myndigheder fastsat regler, der foreskriver, at indholdet af industrielt dannede transfedt-
syrer 1 forarbejdede fedtstoffer hojest mé vere 2% i ikke-animalske olier og fedtstoffer til
brug i fedevarer. Ud fra en teknologisk vurdering af, hvad der reelt er muligt, blev greensen
for indholdet af transfedtsyrer i den danske bekendtgerelse sat til 2%.

Baggrunden for fastsattelsen af de danske regler i transfedtsyrebekendtgerelsen har varet et
onske om at begrense indtaget af transfedtsyrer, som i videnskabelige undersogelser har vist
sig at @ge risikoen for hjerte-karsygdomme. Transfedtsyrer findes naturligt i animalske fedt-
stoffer, men dannes ogsa ved industriel delvis hardning af spiseolier.

Transfedtsyrebekendtgerelsen galder ikke for produkter, der er reguleret af anden lovgivning,
hvorfor Enova-olie ikke vil vere omfattet heraf.

Kommissionen har efterfolgende anmodet Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) om en udtalelse i henhold til forordningens artikel 11. EFSA har i udtalelse af 2. decem-
ber 2004 konkluderet, at olien er sikker nok at indtage, men at indholdet af transfedtsyrer ber
reduceres til et niveau pa under 1%, svarende til indholdet i konventionelle vegetabilske olier
for, at olien ikke skal vaere ermnaeringsmaessigt ufordelagtig for forbrugeren. EFSA navner i
denne sammenheng ikke muligheden for at foretage en samlet afvejning af indholdet af meet-
tet fedt og indholdet af transfedtsyrer.

Kommissionen fremlagde i juni 2005 i henhold til artikel 7 i forordningen et forslag om tilla-
delse til markedsfering af Enova-olie for Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed. Ifolge dette forslag matte olien have et indhold af mattet fedt og transfedtsyrer pa
hajest 10% og et indhold af transfedtsyrer pa hejest 2,8%. Forslaget blev imidlertid ikke sat til
afstemning, da flere medlemsstater — herunder Danmark - udtrykte bekymring for de ernze-
ringsmassige aspekter ved produktet og det faktum, at Kommissionen med fremsattelsen af
forslaget ikke havde fulgt EFSAs anbefaling om, at indholdet af transfedtsyrer ber reduceres
til et niveau svarende til indholdet i konventionelle planteolier, hvilket vil sige under 1%.
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Anseger har meddelt, at indholdet af transfedtsyrer ikke kan reduceres til under 2,4% og har
samtidig fremfort, at der ved sammenligning med konventionelle vegetabilske olier ber fore-
tages en samlet afvejning af indholdet af meettet fedt og indholdet af transfedtsyrer.

Kommissionen har pd baggrund heraf fremsat et forslag om godkendelse af olien med et ind-
hold af transfedtsyrer pa maksimalt 2,4% og et indhold af mettede fedtsyrer og transfedtsyrer
pa hgjest 10%. Kommissionen henviser til, at Codex Alimentarius retningslinier for f.eks. an-
vendelse af ernaringsanprisninger (CAC/GL 23-1997) anbefaler en sddan samlet afvejning.
Kommissionens udtalelse er ifelge dansk opfattelse ikke en korrekt gengivelse af Codex Ali-
mentarius retningslinierne vedrerende anprisninger. De n@vnte Codex retningslinier
(CAC/GL 23-1997) henviser alene til, at hvis man vil fremhave (anprise) et lavt indhold af
mettet fedt 1 en fodevare, skal man ogsé tage beherigt hensyn til indholdet af transfedtsyrer,
og ikke kun til indholdet af meettet fedt, for at ikke vildlede forbrugeren.

Derudover skal der geres opmerksom pé, at EFSA i rapport Q-2003-0022 konkluderer, at
transfedtsyrer er mere skadelige end en blanding af mettede fedtsyrer.

Det er derfor de danske myndigheders opfattelse, at diacylglycerololie pd grund af det hojere
transfedtsyreindhold vil vaere emaeringsmaessigt ufordelagtig for forbrugeren sammenlignet
med de olier, den skal erstatte. Dette forhold @ndres ikke af, at olien muligvis indeholder
mindre mattede fedtsyrer end tilsvarende olier.

Ifolge forslaget skal Enova-olie markes som “vegetabilsk diacylglycerololie (mindst 80 %
diacylglyceroler)” pa selve produktets markning eller i ingredienslisten for fadevarer, der in-
deholder olien.

Markedsferingen af olien vil kunne ske fra datoen for en eventuel beslutning om godkendelse.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Konsekvenser

Forslaget kreever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige konsekvenser i Dan-
mark, idet omradet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddel-
bart anvendelige i Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart geeldende for disse.

En vedtagelse af forslaget vil betyde, at Enova-olie kan markedsferes i Danmark og de evrige
EU-lande. Olien vil ikke vaere omfattet af reglerne i den danske bekendtgerelse nr. 160 af 11.
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marts 2003 om indhold af transfedtsyrer i olier og fedtstoffer m.v., idet denne bekendtgarelse
i henhold til §1, stk. 2, ikke omfatter produkter, der er reguleret via anden lovgivning.

Sundhedsmassige konsekvenser

Institut for Fedevaresikkerhed og Ern@ring har i forbindelse med den oprindelige ansegning i
marts 2003 vurderet det fremsendte materiale vedrerende godkendelsen af Enova-olie til fo-
devarebrug. Det er opfattelsen, at der ud fra de foreliggende data ikke er grund til at antage, at
indtag af Enova-olien i sig selv vil medfere negative erneringsmassige eller sundhedsmaessi-
ge konsekvenser. Dog stetter instituttet EFSAs anbefaling om, at indholdet af transfedtsyrer i
olien skal bringes ned under 1%, som er det niveau, der normalt findes i vegetabilske olier,
for at olien ikke skal veere erneeringsmeessigt ufordelagtig sammenlignet med de vegetabilske
fedtstoffer, den skal erstatte i1 kosten.

EFSA naevner i sin udtalelse ikke muligheden for at foretage en samlet afvejning af indholdet
af mettet fedt og indholdet af transfedtsyrer, sddan som det fremgér af forslaget.

En godkendelse af ansggningen vil berare beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning,
da transfedtsyreindholdet er hgjere end i tilsvarende olier.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Horing

Det fremsatte beslutningsforslag er sendt i hering den 21. november 2005 til en bred herings-
kreds af interesseorganisationer og myndigheder. Horingssvarene eftersendes straks efter ho-
ringsfristens udleb den 25. november kl. 12.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget er sat pd dagsordenen til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed, den 2. december 2005. Det er ikke pa nuvarende tidspunkt muligt at
vurdere, om der vil vare et kvalificeret flertal for forslaget. Man er fra dansk side ikke be-
kendt med offentlige tilkendegivelser fra andre medlemslande om det foreliggende forslag.

Regeringens forelebige generelle holdning

Det er regeringens holdning, at udkastet til beslutning ber felge den af EFSA afgivne udtalel-
se om, at indholdet af transfedtsyrer ber reduceres.
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