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Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse og afvisning af visse sundhedsanprisnin-
ger af fadevarer, der henviser til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og
sundhed - plantesteroler, plantestanolestre og blodkolesterolreduktion.

Forslaget forventes sat til afstemning pd medet i den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 7. december 2009.

Formalet med det foreliggende forslag er at @ndre forordning (EF) nr. 983/2009. Forslaget
omfatter en @ndring af kriterierne for brug af 2 godkendte sundhedsanprisninger vedrerende
anprisning af plantesteroler, plantestanolestre og blodkolesterolreduktion. Den foreslaede &n-
dring er relateret til betingelserne til krav til mangden af plantesteroler og stanolestre i fode-
varen for at opna en effekt. Derudover foreslas, at det skal vaere muligt at henvise til stgrrel-
sen af den kolesterolreducerende effekt og hastigheden, hvorved denne reduktion kan opnas.
Forslaget omfatter yderligere en @ndring af kriterierne for brug af en godkendt sundhedsan-
prisning relateret til a-linolensyre (ALA) og linolsyre (LA).

Forslaget om en udvidelse af betingelserne for anvendelse af anprisninger vedrerende phy-
tosteroler, —stanolestre og kolesterolreduktion til ogsa at inkludere henvisningen til reduktio-
nens storrelse og hastighed skennes at berere beskyttelsesniveauet i Danmark, hvis denne
henvisning ikke begraenses til at kunne benyttes for de fedevarer, hvor denne effekt er vist.

Det er regeringens generelle holdning, at en godkendelse af en sundhedsanprisning ber bygge
pé et solidt videnskabeligt grundlag. Ligeledes er det veesentligt, at der fastsattes nedvendige
vilkar og betingelser for anvendelse af den pdgaeldende anprisning, bade for at sikre, at for-
brugerne far relevante oplysninger og ikke bliver vildledt, og at der kan feres en effektiv fo-
devarekontrol.
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Regeringen agter pa den baggrund at leegge afgerende vagt pa, at en henvisning til kolesterol-
reduktionens hastighed og sterrelse begrenses til fodevarer, hvor phytosteroler og stanolestre
har vist sig at have den anferte effekt, samt arbejder for, at henvisning til kolesterolreduktion
generelt kun kan benyttes pa de fedevarer, hvor phytosteroler og —stanolerdte har vist sig at
have en effekt, og at forslaget om anprisning af essentielle fedtsyrer henvises til fornyet eks-
pertdreftelse med henblik pa precisering af anprisningen og/eller dens narmere vilkar.
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Resumé

Kommissionen har fremsendt et udkast til forslag om &ndring af forordning (EF) nr.
983/2009 om henholdsvis godkendelse og afvisning af visse sundhedsanprisninger af fadeva-
rer, der henviser til en reduceret risiko for sygdom og til barns udvikling og sundhed. Forsla-
get er fremsat i henhold til anprisningsforordningen. Forslaget, der vedrgrer anprisninger om
phytosteroler, —stanolestre og kolesterolreduktion, skannes at bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark, safremt en henvisning til reduktionens starrelse og hastighed ikke begraenses til
kun at kunne benyttes pa fadevarer, hvor denne effekt er pavist.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til @ndring af forordning (EF) 983/2009 om henholdsvis
godkendelse og afvisning af visse sundhedsanprisninger af fadevarer, der henviser til en redu-
ceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed - plantesteroler, plantestanolestre og
blodkolesterolreduktion.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 artikel 17, stk. 3 1 Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ern@rings- og sundhedsanprisninger af fo-
devarer.

Forslaget behandles efter en forskriftsprocedure med kontrol 1 Den Stdende Komité for Fade-
varekaden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslagene, fore-
leegger Kommissionen forordningen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med
hhv. kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sa-
fremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen.



Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed
(SCoFCAR), foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og Europa-Parlamentet, der udtaler
sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder.

Kommissionen vedtager forslaget, saifremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forsla-
get eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 7. december 2009.

Neerhedsprincippet

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

Formal og indhold

Formalet med det foreliggende forslag er at @&ndre forordning (EF) nr. 983/2009. Forslaget
omfatter en @ndring af kriterierne for brug af 2 godkendte sundhedsanprisninger vedrerende
anprisning af plantesteroler, plantestanolestre og blodkolesterolreduktion. Den foreslaede @n-
dring er relateret til betingelserne med hensyn til krav til mengden af plantesteroler og —
stanolestre i fadevaren for at opnd en effekt. Derudover foreslés, at det skal veere muligt at
henvise til starrelsen af den kolesterolreducerende effekt (7 — 10 %) og hastigheden, hvorved
denne reduktion kan opnas (2 — 3 uger).

Forslaget omfatter yderligere en @ndring af kriterierne for brug af en godkendt sundhedsan-
prisning relateret til a-linolensyre (ALA) og linolsyre (LA), der henviser til, at essentielle
fedtsyrer er nodvendige for barnets normale vaekst og udvikling.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) er blevet bedt om at komme med udta-
lelser blandt andet vedrerende det videnskabelige grundlag for kolesterolreduktionens sterrel-
se, samt at komme med udtalelser vedrerende referenceverdier for anbefalet daglig indtag af
essentielle fedtsyrer.

Forordning 983/2009 @&ndres pa folgende punkter:

e [ Bilag 1 &ndres teksten i forste afsnit, kolonne 5 (kriterier for brug af anprisningen)
til folgende tekst:
"Information to the consumer that the beneficial effect is obtained with a daily intake
of 1,5-2,4 g. plant sterols. When referring to the magnitude of the effect, the entire
range '7 t0 10%' and the duration to obtain the effect 'in 2 to 3 weeks' must be commu-
nicated to the consumer. (The claim may be used on foods within the following cate-
gories: yellow fat spreads, dairy products, mayonnaise and salad dressings)."



e [ Bilag 1 ®ndres teksten i andet afsnit, kolonne 5 (kriterier for brug af anprisningen) til
folgende tekst:
"Information to the consumer that the beneficial effect is obtained with a daily intake
of 1,5-2,4 g. plant stanols. When referring to the magnitude of the effect, the entire
range '7 t0 10%' and the duration to obtain the effect 'in 2 to 3 weeks' must be com-
municated to the consumer. (The claim may be used on foods within the following
categories: yellow fat spreads, mayonnaise, salad dressings and dairy products)."
3) I Bilag 1 @ndres teksten i tredje afsnit, kolonne 5 (kriterier for brug af anprisningen)
til folgende tekst:
"Information to the consumer that the beneficial effect is obtained with a daily intake
of 2 g of a-linolenic acid (ALA) and a daily intake of 10 g of linoleic acid (LA)".

Den tekst, der er angivet 1 parentes, og som henviser til begraensning i anvendelsen for be-
stemte fodevarer eller fodevarekategorier, er fortsat til droftelse om, hvorvidt dette skal stilles
som betingelse. Kommissionen har meddelt, at man helst ser, at denne tekst udgér.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Gealdende dansk ret

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om er-
narings- og sundhedsanprisninger af fadevarer er direkte geldende i Danmark og de gvrige
medlemsstater.

Konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Forslaget om en udvidelse af betingelserne for anvendelse af anprisninger vedrerende phy-
tosteroler, —stanolestre og kolesterolreduktion til ogsa at inkludere henvisningen til reduktio-
nens storrelse og hastighed skennes at berare beskyttelsesniveauet i Danmark, hvis denne
henvisning ikke begranses til at kunne benyttes for de foedevarer, hvor denne effekt er vist.

Hgaring
Sagen har veret 1 horing via heringsportalen, og der er kommet folgende bemarkninger

Landbrug & Fodevarer meddeler, at de tager Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets

(EFSA) vurderinger til efterretning.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at en godkendelse af en sundhedsanprisning ber bygge
pa et solidt videnskabeligt grundlag. Ligeledes er det vasentligt, at der fastsattes nedvendige
vilkar og betingelser for anvendelse af den pagaldende anprisning, bade for at sikre, at for-



brugerne far relevante oplysninger og ikke bliver vildledt, og at der kan fores en effektiv fo-
devarekontrol.

Regeringen finder det vigtigt, at de betingelser, der fastsattes for anvendelse af sundhedsan-
prisninger er i overensstemmelse med den videnskabelige vurdering, og ikke i gvrigt er i strid
med forordningens generelle principper, herunder at forbrugeren ikke bliver vildledt.

I henhold til udtalelser fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) er der evi-
dens for en kolesterolsenkende effekt ved et indtag mellem 1,5 — 2,4 g. phytosteroler eller
stanolestre pr. dag, og at dette indtag kan saenke blodkolesterol med 7-10 % over en periode
pa 2 — 3 uger. Denne storrelse er relateret til studier vedrerende gule fedtstoffer, mayonnaise,
salatdressinger og malkeprodukter (de fodevarekategorier, som er sat i parentes 1 forslaget).
Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at effekten af kolesterol-
reduktion i andre fodevarer ikke er tilstraekkeligt belyst, og konkluderer samtidig, at den kole-
sterolseenkende effekt er athengig af fedevarens matrice. For visse kornprodukter er der pa-
vist en meget mindre effekt og der hersker generelt usikkerhed om effekten i andre fodevarer.

Regeringen har vedrerende tidligere forslag om godkendelse af anprisninger af phytosteroler,
—stanolestre og kolesterolreduktion accepteret sddanne generelt anvendelige anprisninger,
men arbejdet for, at anprisningen kun kan benyttes pa de fodevarer, som har vist sig at have
en effekt (i dette tilfeelde gule fedtstoffer, mayonnaise, salatdressinger og mealkeprodukter).

Regeringen finder det imidlertid betenkeligt, hvis en anprisning, der indeholder oplysninger
om en pracis effekt (7-10 % over 2-3 uger), kan anvendes pa fodevarer, hvor Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at effekten ikke er tilstreekkeligt belyst og 1
nogle tilfeelde kan vere mindre end den anferte. Det indeberer en risiko for, at forbrugeren i
disse tilfelde vil kunne vildledes af anprisningen om den pracise effekt.

Forslaget indikerer, ved tekst angivet i parentes, at der laegges op til en droftelse af, hvorvidt
en henvisning til kolesterolreduktionens sterrelse og hastighed skal kunne anvendes generelt
pa fodevarer, eller kun skal vare geldende for de fodevarer, hvor der er vist en effekt. Rege-
ringen vil alene kunne stotte forslaget, hvis det fastholdes, at anprisning af sterrelse af effekt
kun ma benyttes pa fodevarer, hvor phytosteroler og -stanolestre har vist sig at have en effekt,
eller séfremt at den pracise angivelse af kolesterolreduktionens sterrelse og hastighed helt
udgér af forslaget.

Regeringen vil fortsat arbejde for, at anprisning af kolesterolreduktion generelt kun kan benyt-
tes pd de fodevarer, som har vist sig at have en effekt.

Med hensyn til kriterier for anprisning af essentielle fedtsyrer a-linolenic acid (ALA) og li-
noleic acid (LA) for vaekst og udvikling for bern, henvises alene til et dagligt indtag. Det er
regeringens holdning, at de fastsatte betingelser for anvendelse ikke er tilstreekkeligt beskri-



vende med hensyn til at sikre krav om et betydeligt indhold i den enkelte fodevare, idet betin-
gelserne alene henviser til et samlet dagligt indtag. Derfor vil regeringen arbejde for, at der
foruden oplysninger om dagligt anbefalet indtag for malgruppen, ber fastsattes betingelser for
de konkrete fodevarer, ud fra samme principper som de netop vedtagne ernaringsanprisninger
af “kilde til omega-3 fedtsyrer”. Dette ber eventuelt dreftes nermere pa ekspertniveau inden
der treeffes afgorelse.

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
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



