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Folketingets Udvalg for Fadevarer, Landbrug Den 4. juli 2011

og Fiskeri Sagsnr.: 99

J. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til Kommissionens
afgerelse om tilladelse til markedsfaring af soja phosphatidylserinrig phosphorlipid som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EF) nr. 258/97 (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité for Fadevarekee-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 11. juli 2011.

I henhold til de foretagne vurderinger af de foreslaede anvendelser af soja phosphatidyl-
serinrig phosphorlipid vurderes forslaget om godkendelse at veere sundhedsmaessigt ac-

ceptabelt, hvorfor regeringen finder, at Danmark bgr tilslutte sig forslaget.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Med venlig hilsen

Hanne Lauger
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Den 1. juli 2011

FVM 908

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse til markedsfaring af soja
phosphatidylserinrig phosphorlipid som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfgring af soja phosphatidylserinrig phosphorlipid
fra virksomheden Enzymotec Ltd. som en ny fgdevareingrediens. Stoffet vil kunne anvendes i
drikkevarer baseret pa yoghurt, pulver baseret pa malkepulver, fadevarer baseret pa yoghurt,
musli-barer samt chokolade og sukkervarer i neermere fastsatte maengder. Stoffet kan desuden
tilseettes produkter til serlige medicinske formal, hvis de opfylder kravene i direktiv
1999/21/EF, og hvis det maksimale daglige indtag ikke overstiger 600 mg. Formalet med til-
seetningen er at forbedre de ernaringsmassige egenskaber af de fadevarer, stoffet tilszttes.
Ifalge ansgger har phosphorlipider en positiv virkning pa visse funktioner i hjernen, som for
eksempel hukommelse og mental sundhed/kognitive processer. Den Europaiske Fgdevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA) har ikke udtalt sig om forslaget, idet de begrundede indsigelser, der
indkom fra de finske myndigheder i forbindelse med den fgrste vurderingsrapport ikke kraeve-
de, at Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev hgrt. Kommissionen har ta-
get hgjde for de indkomne kommentarer ved at justere i de tilladte mengder af stoffet i for-
hold til den oprindelige ansggning. Det vurderes, at forslaget vil veere sundhedsmassigt ac-
ceptabelt og ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan statte forslaget.



Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfg-
ring af soja phosphatidylserinrig phosphorlipid fra virksomheden Enzymotec Ltd. som ny fg-
devareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af
27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forord-
ningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. | henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes afgarelse om tilladelse til markedsfgring i en komitéprocedure, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgerelsen
treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, forel&egger Kommissionen sagen for appel-komitéen senest
en maned efter afstemning i Den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed
(SCoFCAH) og underretter samtidig Europa-Parlamentet og Radet. Appel-komitéen kan med
kvalificeret flertal vedtage forslaget usendret eller udtale sig imod det. Hvis der er kvalificeret
flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler appel-komitéen ikke
inden en frist pa hgjst 2 maneder efter datoen for henvisning, kan Kommissionen vedtage for-
slaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité for Fadevarekeaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 11. juli 2011.

Neerhedsprincippet

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

Formal og indhold

Firmaet Cantox Health Science International indgav den 28. september 2009 en ansggning pa
vegne af Enzymotec Ltd. til de kompetente myndigheder i Finland om tilladelse til at mar-
kedsfare soja phosphatidylserinrig phosphorlipid som en ny fadevareingrediens i konkrete op-
listede produkter i henhold til reglerne i novel food forordningen.



De kompetente finske myndigheder afgav den 14. april 2010 den ferste vurderingsrapport,
som konkluderede, at der ikke var nogen sundhedsmaessige betenkeligheder ved soja
phosphatidylserinrig phosphorlipid til de ansggte anvendelser.

Kommissionen fremsendte de finske myndigheders farste vurderingsrapport til medlemssta-
terne den 21. april 2010.

I det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at soja phosphatidylserinrig phosphor-
lipid vil kunne anvendes til drikkevarer pa basis af yoghurt, pulver baseret pa malkepulver,
fedevarer baseret pa yoghurt, musli-barer samt chokolade og sukkervarer i naermere fastsatte
mangder. Stoffet kan desuden tilsaettes produkter til seerlige medicinske formal, hvis de op-
fylder kravene i direktiv 1999/21/EF og det maksimale daglige indtag ikke overstiger 600 mg.
Soja phosphatidylserinrig phosphorlipid skal leve op til specifikationerne i forslagets bilag 1.

Det fremgar af forslaget, at fadevarer med indhold af soja phosphatidylserinrig phosphorlipid
skal maerkes ’soja phosphatidylserin”.

Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ikke udtalt sig om forslaget, idet de
begrundede indsigelser, der indkom mod den farste vurderingsrapport fra de finske myndig-
heder ifalge Kommissionens vurdering ikke kraevede, at Den Europeiske Fgdevaresikker-
hedsautoritet (EFSA) blev hgrt. Kommissionen har ifglge forslaget taget hgjde for de indkom-
ne kommentarer ved at foretage indskraenkninger i de tilladte mangder af stoffet i forhold til
den oprindelige ansggning.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af soja phosphatidylserinrig
phosphorlipid vil veere gaeldende fra datoen for vedtagelse af forslaget

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

Geldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige med-
lemsstater. De enkelte konkrete beslutninger om tilladelse til anvendelse pa baggrund af for-
ordningen er rettet til bestemte virksomheder og er umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser



Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebarer ikke
administrative byrder for erhvervet.

Den finske fadevarerisikovurderingsmyndighed konkluderer i sin vurderingsrapport, at ansg-
ger har fremsendt tilstreekkelig information til dokumentation for sikkerheden af produktet.
Den finske fadevarerisikovurderingsmyndighed vurderer pa den baggrund, at produktet kan
markedsfares til de ansggte formal.

En rekke medlemsstater har fremsendt kommentarer til den finske vurderingsrapport. Nogle
af disse kommentarer var begrundede indsigelser mod markedsfagringen. Blandt andet blev der
stillet spgrgsmalstegn ved, om stoffet kunne vare allergifremkaldende, kunne give problemer
med fordgjelsen ved doser over 600 mg per dag, eller om produktet eventuelt burde meerkes
med, at det ikke er egnet til barn under 4 ar, da der ikke er studier, som viser, hvordan bgrn ta-
ler stoffet. Ansgger har besvaret disse kommentarer, og Kommissionen har taget hgjde for
bemeerkningerne ved udarbejdelsen af forslaget.

Formalet med tilsatningen af stoffet er at forbedre de ernaeringsmassige egenskaber af de fo-
devarer, stoffet tilsaettes. Ifglge ansager har phosphorlipider en positiv virkning pa visse funk-
tioner i hjernen, som for eksempel hukommelse og mental sundhed/kognitive processer. Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i forbindelse med en ansggning om god-
kendelse af en sundhedsanprisning for stoffet vurderet dokumentationen herfor og konklude-
rer, at der ikke er beleaeg for, at der er en sammenhang mellem indtag af stoffet og forbedring
af de pagaeldende funktioner i hjernen. Det er dog ikke et krav i forhold til novel food god-
kendelsen, at stoffet har en dokumenteret effekt. Anvendelse af ernarings- og sundhedsan-
prisninger forudseetter en godkendelse efter anprisningsreglerne desuagtet, at der er givet en
godkendelse efter novel food reglerne.

DTU Fadevareinstituttet vurderer, at Kommissionens forslag tager tilstreekkeligt hgjde for de
indkomne kommentarer. DTU Fgdevareinstituttet finder det rimeligt at satte en gvre grense
pa 600 mg phosphatidylserin per dag, som er fastsat i Kommissionens forslag. Med hensyn til
barn finder DTU Fadevareinstituttet ikke, at mindrearige barn er specielt falsomme for
phosphatidylserin og kan dermed statte Kommissionens forslag, som ikke indeholder krav om
en sarlig advarselsmaerkning for barn. Med hensyn til, om der kan vaere opstaet strukturelle
endringer i produktet, der kunne medfere en gget risiko for et allergent respons, finder DTU
Fadevareinstituttet, at ansgger pa en fornuftig made argumenterer for, at det ikke er tilfaldet.
Ansgger er bevidst om, at sojaprotein i produktet kan veere et problem for nogle allergikere og
angiver at ville marke produktet herefter ifalge reglerne for allergenmeaerkning.



Laegemiddelstyrelsen har tidligere oplyst, at vurderingen af, hvornar noget er et leegemiddel,
beror pa en konkret afgarelse, hvorved der tages stilling til, om produktet markedsfares som et
leegemiddel eller ej. Afgarelsen af, hvorvidt der i et konkret tilfeelde er tale om et leegemiddel
eller ej, treeffes af den enkelte medlemsstat. | forbindelse med den konkrete sag har Leegemid-
delstyrelsen ikke tilkendegivet, at der skulle vaere tale om et leegemiddel.

Fadevarestyrelsen henholder sig til henholdsvis DTU Fgdevareinstituttets og de finske myn-
digheders vurdering af, at der ikke er sundhedsmaessige beteenkeligheder ved de pataenkte an-
vendelser og henholder sig til, at Kommissionen har tilpasset forslaget i overensstemmelse
med indkomne bemarkninger til forslaget.

Fodevarestyrelsen vurderer, at forslaget ikke pavirker beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgaring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemarkninger:

DI Fadevarer har ikke indvendinger mod, at soja phosphatidylserinrig phosphorlipid accepte-
res pa det europaeiske marked til sarlige medicinske formal for sa vidt, at Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og de finske myndigheder har vurderet, at det er sikkert
og har en funktion. DI Fadevarer bemarker, at sagen er et eksempel pa, at man kan stille
spgrgsmalstegn ved, om ingrediensen reelt bar godkendes under Novel Food reglerne i be-
tragtning af, at kemisk modificering af majsstivelse er en gaengs metode.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fgdevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om novel food forhands-
godkendes til markedsfaring i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, fer de settes pa
markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter i gvrigt er vurderet sikre at anvende,
ber der gives en tilladelse til markedsfaring i EU.

For sa vidt angar hgringssvaret fra DI Fgdevarer, hvor DI Fadevarer gar geeldende, at der ikke
er tale om en fgdevare, som er omfattet af novel food reglernes krav om godkendelse, er det
regeringens vurdering, at kemisk modificering medfarer, at der dannes et nyt stof med andre-
de egenskaber, hvorfor der i dette tilfeelde er tale om et novel food.

I henhold til de foretagne vurderinger af de foreslaede anvendelser af soja phosphatidylserin-
rig phosphorlipid vurderes forslaget om godkendelse at veaere sundhedsmaessigt acceptabelt,
hvorfor regeringen finder, at Danmark bar tilslutte sig forslaget.



Regeringen kan stgtte forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



