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Kommissionen har den 29. september 2008 fremsendt forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsfering af arachidonsyre-rig olie fra svampen
Mortierella alpin som ny fadevareingrediens i henhold til novel food forordningen.

Olien vil skulle anvendes i modermelkserstatninger og tilskudsblandinger til for tidligt
fodte bern og til bern fedt til tiden. Arachidonsyre er en vigtig fedtsyre, som er tilladt at
anvende i modermalkserstatning og tilskudsblandinger i henhold til direktiv 2006/141/EF
om modermalkserstatning og tilskudsblanding til speedbern og smabegrn, som ogsa
omfatter for tidligt fedte bern. I direktivet er der fastsat specifikke regler vedrerende
indhold af arachidonsyre i modermalkserstatning og tilskudsblanding.

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

Den ernarings- og sundhedsmassige vurdering af arachidonsyre-rig olie fremstillet af
svampen Mortierella alpina har ikke givet anledning til fodevaresikkerhedsmaessige
betaenkeligheder fra hverken Fedevareinstituttets eller EFSA’s side. En vedtagelse af
forslaget vurderes 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 arachidonsyre-rig olie fremstillet af
svampen Mortierella alpina som ny fodevareingrediens i henhold til novel food
forordningen. Olien vil skulle anvendes i modermcelkserstatninger og tilskudsblandinger
til for tidligt fodte born og til born fodt til tiden. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke
at ville berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 29. september 2008 fremsendt forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsfering af arachidonsyre-rig olie fra svampen
Mortierella alpin som ny fedevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget forventes sat til afstemning p& dagsordenen for mede i Den Stiende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 13. oktober 2008. Forslaget er fremsat med hjemmel
1 artikel 7 1 novel food forordningen. I henhold til denne artikel skal der treffes afgerelse
om tilladelse til markedsforing efter proceduren 1 artikel 13, nar der er fremsat indsigelse
mod en ansegning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgerelsen treffes pa
grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for
Fadevarekaden og Dyresundhed.

Forslaget behandles i en foreskriftskomitéprocedure i Den Staende Komité for
Fadevarekaden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
beslutningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for



Rédet, der kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal eller 2ndre det med
enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist pa hejst 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
naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Abbot Laboratories (nu Suntory Limited, Japan) indgav den 18. juni 1999 en ansegning
til de kompetente myndigheder i Nederlandene om tilladelse til markedsfering af
arachidonsyre-rig olie fra svampen Mortierella alpin som en ny fedevareingrediens 1
henhold til reglerne i novel food forordningen. Olien er fremstillet ved fermentation af
svampen Mortierella alpin.

Ifolge ansegningen enskes olien anvendt i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger
til for tidligt fodte bern og til bern fedt til tiden.

De kompetente nederlandske myndigheder afgav den 24. oktober 2005 den forste
vurderingsrapport, som er positiv.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de ovrige medlemsstater den
17. november 2005, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne
fremseatte bemarkninger eller begrundet indsigelse mod markedsferingen.

Der blev inden fristens udleb fremsat bemarkninger fra flere medlemsstater. Danmark
fremsendte ikke indsigelser, idet de danske myndigheder var enige i de nederlandske
myndigheders konklusion.

Den Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev den 26. juni 2006 anmodet om
en udtalelse vedrarende sikkerheden af produktet. EFSA vedtog den 10. juli 2008 sin
udtalelse, hvori EFSA-panelet konkluderer, at svampeolien fra Mortierella alpin er en
sikker kilde for arachidonsyre.

I nervaerende beslutningsforslag laegges op til, at olien tillades som en ny kilde for
arachidonsyre til brug i modermalkserstatning og tilskudsblandinger. Arachidonsyre er en
fedtsyre, som er tilladt at anvende i modermalkserstatning og tilskudsblandinger i
henhold til direktiv 2006/141/EF om modermalkserstatning og tilskudsblanding til
spaedbern og smabgrn, som ogsa omfatter for tidligt fedte bern. I direktivet er der fastsat
specifikke regler vedrerende indhold af arachidonsyre i modermalkserstatning og
tilskudsblanding.

Beslutningen vil vaere 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 geeldende 1 Danmark og de evrige EU-

lande. De enkelte konkrete beslutninger pa 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 januar 2006 vurderet ansegningen fra Suntory Limited
og den udferte risikovurdering fra de nederlandske myndigheder. DTU’s vurdering ud fra
ansegningen og den foreliggende vurderingsrapport fra de nederlandske myndigheder er,
at der ikke er sundhedsmessige betenkeligheder ved anvendelsen af arachidonsyre-rig
olie fremstillet af svampen Mortierella alpina. En godkendelse af forslaget skennes pa
den baggrund ikke at ville berare beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering
Sagen har vaeret i hering pé heringsportalen samt i §2-udvalget (landbrug). Der er ikke
indkommet bemearkninger.

Regeringens forelebige generelle holdning

Den ernzrings- og sundhedsmassige vurdering af arachidonsyre-rig olie fremstillet af
svampen Mortierella alpina har ikke givet anledning til fodevaresikkerhedsmaessige
betaenkeligheder fra hverken Fedevareinstituttets eller EFSA’s side. DTU er enige med de
nederlandske myndigheder i, at der ikke er sundhedsmassige betenkeligheder ved
anvendelsen af arachidonsyre-rig olie fra svampen Mortierella alpina til
modermelkserstatning og tilskudsblanding. P4 det foreliggende grundlag kan regeringen
tilslutte sig en godkendelse af olien som ny fedevareingrediens.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater (efter EFSA’s vurdering).

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



