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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om tilladelse til markedsforing af N-acetyl-D-neuraminic acid (NANA) fra
virksomheden Glycom A/S, Danmark som en ny fodevareingrediens (komitésag). Ifolge Kommissionens forslag
godkendes NANA til brug i en raekke fodevarekategorier herunder kosttilskud. NANA er et syntetisk fremstillet
stof, som ogsd forekommer naturligt i kroppen og findes i human modermaelk. Den kompetente irske
fodevarevurderingsmyndighed er den 8. marts 2016 kommet med en positiv udtalelse om sikkerheden af NANA
til de onskede formal som led i godkendelsen af novel food produkter i henhold til forordning (EU) 258/97. Der
er efterfolgende kommet bemaerkninger fra andre medlemslande, hvorfor Kommissionen har bedt Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoriet (EFSA) om en udtalelse. EFSA har i sin udtalelse af 28. juni 2017
konkluderet, at NANA er sikkert at anvende for den generelle befolkning, ndr det tilsaettes de pataenkte
almindelige fodevarekategorier (ikke kosttilskud) i de ansogte mangder. NANA vurderes desuden at vaere
sikkert at anvende i kosttilskud ved de pdtaenkte anvendelsesniveauer for personer over 10 ar. Sikkerheden af
stoffet i kosttilskud alene eller i kombination med andre fodevarer med NANA er imidlertid ikke dokumenteret
for bern under 10 dr. Forslaget laegger op til, at der tillades lavere indhold af NANA 1 kosttilskud til born under
10 Gr, sa indtag af kosttilskud i sig selv tkke vil udgere nogen risiko denne malgruppe. Herudover vil kosttilskud
med NANA skulle meerkes med oplysning om, at kosttilskuddet ikke bor gives til born under 10 dr, hvis disse
samtidig far modermaelk eller andre fodevarer med tilsat NANA. Regeringen er ikke tilhaenger af en sddan
advarselsmaerkning pa foedevarer og finder, at der i stedet bor undlades at give tilladelse til tilseetning af NANA
til kosttilskud til born under 10 Gr. I det konkrete tilfzelde, hvor der gives godkendelse til brug af stoffet i en lang
raekke almindelige fodevarer, vil det veaere vanskeligt for forzaldre at holde aje med, at deres born ikke far NANA
fra andre kilder. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uandret beskyttelsesniveau i Danmark og EU,
sdfremt det begraenses, sa der ikke gives tilladelse til tilszetning af NANA til kosttilskud til born under 10 ar.
Regeringen agter sdledes at stotte forslaget, idet der dog laegges afgerende vagt pd, at stoffet ikke tillades
anvendt i kosttilskud til bern under 10 ar. Forslaget forventes sat til afstemning den 17. november 2017 i Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF).

Baggrund

Kommissionen har den 27. oktober 2017 fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til
markedsforing af N-acetyl-D-neuraminic acid (NANA) fra virksomheden Glycom A/S, Danmark som en ny
fodevareingrediens 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 er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne artikel skal der treeffes
beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om
godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som
forelaegges Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer (SCoPAFF).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fodevarer
(SCoPAFF). Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet
Kommissionen indenfor to maneder kan forelaegge Komitéen et &endret forslag eller indenfor en méaned kan
foreleegge forslaget for appelkomitéen. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan
Kommissionen indenfor to maneder foreleegge komitéen et endret forslag eller indenfor en méned foreleegge
forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage
forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF) den 17. november 2017.

Formal og indhold
Virksomheden Glycom A/S, Danmark indgav den 22. september 2015 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Irland om godkendelse af N-acetyl-D-neuraminic acid (NANA) som en ny fedevareingrediens.

NANA er et syntetisk fremstillet stof. Der er tale om et monosaccharid, der produceres i kroppen hos mennesker
og pattedyr og som forekommer naturligt i modermaelk og fadevarer af animalsk oprindelse.

Formalet med tilsaetningen formodes at vaere ernaeringsmeessigt, idet det fremgar af de irske myndigheders
vurderingsrapport, at NANA tenkes at veere involveret i bestemte funktioner i kroppen sasom nerveudvikling,
cognition, hukommelse og immunforsvar. Vurderingen i forbindelse med novel food godkendelsen vedrarer
udelukkende sikkerheden af stoffet og ikke eventuelle gavnlige virkninger i kroppen.

I det foreliggende forslag laegger Kommissionen op til, at NANA godkendes til brug i en raekke fodevarekategorier
som bl.a. babymad og mad til smabern, cerealie-baserede fadevarer, frugt- og gronsagsbaserede drikkevarer,
miisli-barer, sademidler, fermenterede mejeriprodukter, maelkeanaloger, fadevarer til seerlig medicinske formal
samt kosttilskud.

Produktet skal leve op til specifikationerne beskrevet i bilaget til beslutningen. Godkendelsen til markedsfering vil
omfatte det specifikke produkt fra virksomheden Glycom A/S, Danmark.

De kompetente irske myndigheder afgav den 8. marts 2016 den farste vurderingsrapport, som konkluderede, at
ansggeren Glycom A/S, Danmark havde leveret tilstraekkelig dokumentation for, at NANA lever op til
godkendelseskravene i novel food forordningen, og dermed ikke vil udgere nogen sundhedsmaessig risiko, hvis det
anvendes til de ansggte formal.

Kommissionen fremsendte de irske myndigheders forste vurderingsrapport til medlemsstaterne den 15. marts
2016. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der fra andre medlemsstater indsendt begrundede
indsigelser mod markedsferingen. Disse indsigelser vedrerer specifikationerne for produktet, samt risikoen for et
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for hgjt indtag ved samtidigt indtag af kosttilskud og almindelige fadevarer med tilsat NANA. Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev derfor anmodet om en udtalelse.

EFSA konkluderede i sin udtalelse af 28. juni 2017, at NANA er sikkert at indtage for den generelle befolkning,
hvis det tilsaettes fadevarer undtagen kosttilskud under de foresldede anvendelsesbetingelser og niveauer. For
kosttilskud vurderer EFSA, at de foresldede anvendelsesniveauer er sikre for individer over 10 &r ved indtag af
kosttilskud alene eller i kombination med andre fadevarer med tilsat NANA. For individer under 10 &r vil de
foresldede anvendelsesniveauer dog ifolge EFSA fore til, at indtaget overstiger den fastsatte sikre mengde ved
indtag af kosttilskud alene eller i kombination med andre fodevarer med tilsat NANA.

I forslaget er der taget hgjde for EFSA’s vurdering, idet indholdet i kosttilskud til bern under 10 ar er nedsat, sa

indtag af kosttilskud i sig selv ikke vil udgere nogen risiko. Herudover vil kosttilskud med NANA skulle maerkes

med oplysning om, at kosttilskuddet ikke bor gives til barn under 10 ar, hvis disse samtidig far modermeelk eller
andre fodevarer med tilsat NANA.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af N-acetyl-D-neuraminic acid vil vaere geldende fra
20. dagen efter offentliggorelsen i EU-Tidende.

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

Neaerhedsprincippet
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 narhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geldende i Danmark og de gvrige medlemsstater. De konkrete
beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virksomheder og er umiddelbart geldende for
disse.

Konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s
budget. Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medforer
forslaget ingen navneverdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Vurderingen i forbindelse med novel food godkendelser omhandler, jeevnfor novel food forordningen,
sikkerheden af produktet og ikke, hvorvidt der er en gavnlig effekt heraf.

Lagemiddelstyrelsen vurderer pa baggrund af den tilgeengelige information umiddelbart ikke, at NANA i den
angivne dosering er et aktivt leegemiddelstof. Styrelsen skal dog gere opmearksom p4, at safremt et NANA produkt
fremstar som egnet til forebyggelse eller behandling i l&egemiddellovens forstand, kan et sddant produkt vaere
omfattet af leegemiddellovens omrade.

P& baggrund af udtalelsen fra EFSA vurderes forslaget ikke at have sundhedsmassige konsekvenser for den
generelle befolkning. Dog kan der vare en risiko for, at barn under 10 &r, som indtager kosttilskud, samtidig med
at de fir modermelk eller andre fedevarer med tilsat NANA, indtager meengder over det sikre niveau. Forslaget
legger op til, at forbrugerne ved meerkning geres opmerksom pé, at begrn under 10 ar ikke ber indtage kosttilskud
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med NANA samtidig med at de indenfor 24 timer ogsa far modermelk eller andre fedevarer med tilsat NANA. I
betragtning af, at NANA udover kosttilskud enskes tilsat til en lang raekke almindelige fodevarer, herunder
babymad og mad til sméborn, cerealie-baserede fadevarer, frugt- og grensagsbaserede drikkevarer, miisli-barer,
sedemidler, fermenterede mejeriprodukter og maelkeanaloger, vurderes det vanskeligt for forbrugerne at sikre
dette.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU, safremt forslaget
begraenses, s der ikke gives tilladelse til tilseetnings af NANA til kosttilskud til bern under 10 ir.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet folgende bemeerkninger.

DI Fedevarer vurderer pa basis af de positive udtalelser fra de irske myndigheder og EFSA’s vurdering om den
konkrete novel food, at der er tilvejebragt tilstreekkelig dokumentation for at imgdekomme ansggningen. DI
Fadevarer anbefaler derfor, at ansggningen imgdekommes uden forsinkelse.

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

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fodevarer og fodevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fadevarer (novel food)
forhandsgodkendes til markedsfering i EU, og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de sattes pa markedet.
Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye fadevarer er vurderet sikre at anvende, ber
der gives en tilladelse til markedsfering i EU under hensyntagen til de krav, der eventuelt matte blive fastsat i
forbindelse med vedtagelse af beslutningen.

Det er samtidig regeringens holdning, at fedevarer, herunder kosttilskud skal vere sikre for den generelle
befolkning, hvorfor det som udgangspunkt er uhensigtsmaessigt med advarselsmaerkning malrettet seerligt sarbare
befolkningsgrupper som for eksempel barn. Regeringen finder, at det i det konkrete tilfaelde, hvor der gives
godkendelse til brug af stoffet i en lang raekke almindelige fadevarer, vil vaere vanskeligt for foraeldre at holde gje
med, at deres born ikke fir NANA fra andre kilder.

Regeringen kan derfor ikke statter den foreslaede lasning med en advarselsmerkning maélrettet bgrn under 10 ar,
men finder i stedet, at tilladelsen bor begranses, sa der ikke gives tilladelse til tilseetning af NANA til kosttilskud
til bern under 10 ar. Dermed vil den foresldede advarselsmerkning veere overfladig.

Regeringen agter saledes at statte forslaget, idet der dog laegges afgarende veegt pa, at stoffet ikke tillades anvendt
i kosttilskud til bgrn under 10 ar.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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