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Notat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionen har ved SANCO/2801/2007 fremsat forslag til beslutning om
tilladelse til markedsfering af risdrik tilsat phytosteroler som ny fedevare i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97.

Forslaget var sat pa dagsordenen for megdet i Den Stdende Komité for Fedeva-
rekaeeden og Dyresundhed den 15. oktober 2007, hvor det blev vedtaget med
kvalificeret flertal. Danmark stemte imod forslaget. Beklageligvis har det ikke
vaeret muligt at fremsende notaterne rettidigt.

Virksomheden Teriaka indgav d. 13. december 2004 en ansegning til de kom-
petente myndigheder 1 Finland om tilladelse til markedsfering af plantestero-
lingrediensen Diminicol som en ny ingrediens i risdrik i henhold til reglerne i
novel food forordningen.

Phytosterolingrediensen Diminicol er tidligere godkendt til brug i en raekke fo-
devarer. Ansegger ensker nu at udvide antallet af fedevarekategorier til ogsa at
omfatte risdrik.

Det er regeringens holdning, at der er en sundhedsmessig risiko ved at accep-
tere flere sterolberigede produkter ud fra den betragtning, at der allerede fore-
ligger en rekke tilladelser til tils@tning af de pagaldende stoffer til de forskel-
lige fodevaregrupper. Tilladelse til berigelse af yderligere produktgrupper kan
saledes fore til negative effekter som folge af for hejt indtag.

Regeringen stemte pa den baggrund imod forslaget.
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Notat til efterfolgende orientering af Folketingets Europaudvalg

Om tilladelse til markedsfering af risdrik tilsat phytostero-
ler/phytostanoler som et nyt levnedsmiddel i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (Komitésag)

SANCO/2801/2007

Resumé
Forslaget omhandler tilladelse til markedsforing af risdrik tilsat phytostero-

ler/phytostanoler som et nyt levnedsmiddel. Baggrunden for tilscetning af phy-
tosteroler/phytostanoler er at opnd en kolesterolscenkende virkning. De danske
myndigheder vurderer, at beskyttelsesniveauet pavirkes i negativ retning.

1. Baggrund

Kommissionen har i oktober 2007 fremsendt udkast til Kommissionens beslut-
ning om tilladelse til markedsforing af risdrik tilsat phytosteroler som ny fode-
vare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97.

Forslaget var pd dagsordenen for medet i Den Stiende Komité for Foedevare-
kaden og Dyresundhed den 15. oktober 2007, hvor det blev vedtaget med kva-
lificeret flertal. Danmark stemte imod forslaget.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. I henhold til denne artikel skal
der treffes afgorelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren i artikel
13, nér der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt
levnedsmiddel. Afgerelsen treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen,

som forelegges Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed.



Forslaget behandles i1 en III a-procedure i Den Stdende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed. Idet forslaget blev vedtaget med kvalificeret flertal,

udsteder Kommissionen beslutningen.

2. Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.
Det er derfor regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet.

3. Formail og indhold

Virksomheden Teriaka indgav d. 13. december 2004 en ansegning til de kom-
petente myndigheder i Finland om tilladelse til markedsfering af plantestero-
lingrediensen Diminicol som en ny ingrediens i risdrik i henhold til reglerne i
novel food forordningen. De kompetente finske myndigheder afgav den 12. ja-
nuar 2005 den ferste vurderingsrapport.

Kommissionen videresendte den ferste vurderingsrapport til de evrige med-
lemsstater den 31. januar 2005, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa
60 dage kunne fremsaette bemerkninger eller begrundet indsigelse mod mar-
kedsferingen.

Phytosterolingrediensen Diminicol er tidligere godkendt til brug i en reekke fo-
devarer. Anseger ensker nu at udvide antallet af fodevarekategorier til ogsa at
omfatte risdrik.

Der blev inden fristens udleb fremsat bemarkninger fra en rekke medlemssta-
ter. Bemarkningerne vedrerte hovedsageligt betenkeligheder vedrarende et for
hejt samlet indtag, nér flere og flere produkter pa markedet bliver tilsat phy-
tosteroler. Danmark fremsatte begrundet indsigelse mod markedsferingen med
henvisning til, at beskyttelsesniveauet i Danmark ville blive senket, hvis yder-
ligere phytosterolberigede produkter blev godkendt. Danmark henviste til, at
listen over produkter, hvortil der tilsettes phytosteroler, efterhdnden indeholder
et betydeligt antal produkter. Ligeledes fandt man det fra dansk side betaenke-
ligt at sammenblande medicin og fedevarer, og de danske myndigheder fandt,
at der var tale om anvendelse til medicinsk formal, nar tilsetningen af novel
food ingrediensen skulle ske med henblik pa at seenke brugerens kolesterolni-
veau.



Der er i Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 fastsat regler om maerk-
ning af fedevarer eller fedevareingredienser tilsat phytosteroler, saledes at for-
brugerne far de oplysninger, der er nedvendige for at undgé for stort indtag af
tilsatte phytosteroler.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke hares.

5. Gzldende dansk ret

Omréadet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umid-
delbart geeldende i Danmark og de evrige EU-lande. De enkelte beslutninger er
rettet til bestemte virksomheder og umiddelbart gaeldende for disse.

6. Konsekvenser
Forslaget har hverken lovgivningsmessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Sundhedsmcessig vurdering

Forlgberen for EFSA, den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, har i sin
udtalelse af 26. september 2002 om en generel oversigt over virkningerne pa
lang sigt af indtag af forhejede niveauer af phytosteroler fra flere kilder i ko-
sten udtalt, at der ikke foreligger dokumentation for yderligere effekt ved ind-
tag pd over 1-3 g pr. dag. Komiteen udtaler desuden, at hgje indtag kan have
uenskede virkninger pa bl.a. optaget at beta-caroten, hvorfor indtag over 3 g
per dag ber undgés.

EFSA udtaler i sin erklaering af 15. februar 2006, at der ikke er grund til at an-
tage, at introduktionen af risdrik tilsat phytosteroler/phytostanoler vil ege risi-
koen for overforbrug af phytosteroler. Dog henviser EFSA til sin tidligere udta-
lelse om, at der ber indferes tiltag til sikring af, at phytosterolindtaget ikke
overskrider de anbefalede 3 g per dag, iser henset til det kumulative indtag fra
forskellige typer af produkter. Panelet vurderer desuden, at der er brug for
kvantitative data vedrarende phytosterolindtaget i EU.

Fodevareinstituttet ved DTU anforer, at den fremsendte dokumentation er tynd
og ikke indeholder oplysninger, der kan bidrage til at vurdere sikkerheden af
produktet. P4 den anden side anfoeres ogsd, at produktet formentlig kun vil blive
indtaget af en meget lille del af befolkningen, og risdrik med phytosteroler vil
derfor ikke udgere noget sundhedsmassigt problem for befolkningen. Institut-



tet tilslutter sig i ovrigt EFSA’s bekymring vedrerende det kumulative indtag
af phytosteroler.

Vedrerende den ern@ringsmassige betydning konkluderer Fodevareinstituttet,
at risdrikken, hvis den anvendes i henhold til firmaets forskrifter, ikke vil have
negative ernaringsmassige konsekvenser for brugere i malgruppen.

Samlet vurderes det, at en vedtagelse af forslaget vil betyde et storre udbud af
phytosterolberigede fadevarer end i dag og dermed ogsa en sterre risiko for, at
andre end produkternes malgruppe vil indtage produkterne med deraf eventuel-
le negative effekter til folge. Et storre produktudbud betyder ogsd en oget risi-
ko for, at mélgruppen for produkterne vil overskride det anbefalede indtag af
stofferne.

En godkendelse af ansegningen vurderes siledes at berere beskyttelsesniveauet
i Danmark i negativ retning.

7. Hering

Forslaget har ikke varet i hering af tidsmaessige arsager.

8. Regeringens generelle holdning
Det er regeringens holdning, at der er en sundhedsmassig risiko ved at accep-

tere flere sterolberigede produkter ud fra den betragtning, at der allerede fore-
ligger en rekke tilladelser til tilsetning af de pageldende stoffer til de forskel-
lige fodevaregrupper. Tilladelse til berigelse af yderligere produktgrupper kan
saledes fore til negative effekter som folge af for hejt indtag.

9. Generelle forventninger til andre landes holdning
Forslaget blev vedtaget med kvalificeret flertal.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



