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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG
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KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har den 29. september 2008 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsfering af blade fra Morinda citrifolia L. (noni blade) som ny fedeva-
reingrediens i henhold til novel food forordningen.

De torrede og ristede noni blade, som er sammenlignelige med gren te, vil blive anvendt til at
lave urtete (“infusions”) i mengder pa hejst 1 g per kop urtete.

Forslaget forventes sat til afstemning pd medet 1 Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 13. oktober 2008.

Den ern@rings- og sundhedsmassige vurdering af terrede og ristede blade af noni-planten
(Morinda citrifolia L.) til fremstilling af urtete har ikke givet anledning til fedevaresikker-
hedsmaessige betenkeligheder fra hverken Fadevareinstituttets eller EFSA’s side. En godken-
delse af forslaget skennes ikke at ville berare beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget.
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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsforing af blade fra Morinda citrifolia L. som ny fo-
devareingrediens i urtete ("infusions”) i henhold til novel food forordningen. Bladene skal
markedsfores sddan, at en kop urtete til indtagelse tilberedes sd den ikke indeholder mere end
1 g torrede og ristede blade af Morinda citrifolia L. En godkendelse af forslaget skonnes ikke

at ville berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 29. september 2008 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsfering af blade fra Morinda citrifolia L. som ny fedevareingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om
nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget forventes sat til afstemning pd medet 1 Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 13. oktober 2008.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsforing efter proceduren i artikel 13, ndr
der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel.

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnés



der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Réadet, der kan vedtage for-
slaget uendret med kvalificeret flertal eller @ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke
inden en frist pa hojst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Nerhedsprincippet

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

Formal og indhold

Baker & McKenzie indgav pd vegne af Morinda Inc. den 10. november 2004 en ansegning til
de kompetente myndigheder 1 Belgien om tilladelse til markedsfering af blade fra planten Mo-
rinda Citrifolia L. som en ny fadevareingrediens i henhold til reglerne i novel food forordnin-
gen.

Morinda citrifolia L. (Noni) er en del af Rubiaceae familien. Det er en tropisk grentsag, som
vokser i tropiske og subtropiske egne. Bladene af Morinda citrifolia L. kan sammenlignes
med gron te.

Ifelge den oprindelige ansegning enskedes bladene anvendt bade i urtete, som terret pulver og
til saftfremstilling.

De kompetente belgiske myndigheder afgav den 30. november 2005 den forste vurderingsrap-
port, hvori de konkluderede, at yderligere vurdering var nedvendig.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlemsstater den 21.
marts 2006, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pA 60 dage kunne fremsatte be-
merkninger eller begrundet indsigelse mod markedsferingen.

Danmark indsendte i maj 2006 begrundede indsigelser mod godkendelsen af bladene bl.a.
med henvisning til, at de udferte toksikologiske studier var af lav sensitivitet og kvalitet, at
der manglede analyser af indholdet af anthraquinoner, og at det var vanskeligt ud fra de ind-
sendte oplysninger at vurdere indtaget af produkterne.

Ansggeren valgte pd baggrund heraf at begraense ansegningen til at omfatte anvendelsen af
bladene til urtete (“infusions”). De terrede og ristede blade vil ifelge ansegningen blive an-
vendt i mangder pa hejst 1 g per kop urtete. Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) blev den 14. november 2006 anmodet om en udtalelse vedr. sikkerheden af produktet
til denne anvendelse. EFSA vedtog den 10. juli 2008 sin udtalelse, hvori EFSA-panelet kon-
kluderer, at terrede og ristede blade fra Morinda citrifolia er sikre at anvende til fremstilling af
urtete i de angivne mangder.



I beslutningsforslaget laegges op til, at terrede og ristede blade af Morinda citrifolia L. tillades
til tilberedning af urtete. Bladenes sammensatning skal opfylde specifikationen i beslutnings-
forslagets bilag.

Det fremgér af det engelske beslutningsforslag, at novel food ingrediensen skal markes *"Noni
leaves” eller "leaves of Morinda citrifolia” (den danske oversattelse af forslaget foreligger
endnu ikke).

Beslutningen vil vere geldende fra datoen for vedtagelse.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Reglerne 1 novel food forordningen er umiddelbart geldende i Danmark og de evrige EU-
lande. De enkelte konkrete beslutninger pd baggrund af forordningen er rettet til bestemte
virksomheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Sundhedsmassig vurdering

Fodevareinstituttet ved DTU har 1 maj 2006 vurderet ansegningen fra Baker & McKenzie pa
vegne af Morinda Inc. og den udferte risikovurdering fra de belgiske myndigheder. I septem-
ber 2008 har Fedevareinstituttet vurderet materialet igen, saerligt med fokus pa de supplerende
oplysninger og undersogelser, som ansegeren har indsendt, samt begransningen af ansegnin-
gen til anvendelsen af noni-bladene til fremstilling af te. Instituttet vurderer, at der i den opda-
terede ansegning, som EFSA har modtaget, er blevet rettet op pa de forhold, der tidligere gav
anledning til betenkeligheder. Der er sdledes ingen sundhedsmaessige indvendinger mod en
godkendelse af bladene fra Morinda citrifolia til det ansegte formél. En godkendelse af forsla-
get skonnes pa den baggrund ikke at ville berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering
Sagen har varet 1 hering pd heringsportalen samt i §2-udvalget (landbrug). Der er ikke ind-
kommet bemerkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Den ern@rings- og sundhedsmassige vurdering af terrede og ristede blade af noni-planten
(Morinda citrifolia L.) til fremstilling af urtete har ikke givet anledning til fedevaresikker-
hedsmaessige betaenkeligheder fra Fodevareinstituttets side. DTU er enige med EFSA 1, at der
ikke er sundhedsmaessige betenkeligheder ved anvendelsen af noni-blade til fremstilling af de



pagaeldende produkter. Pa det foreliggende grundlag kan regeringen tilslutte sig en godkendel-
se af noni-bladene som ny fedevareingrediens til det ansegte formal.

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

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



