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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Fodevareministe-
riets notater om forslag dl Kommissionens forordning om dlsztning af phy-
tosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere tl fodevarer
og fodevareingredienser og om mazrkning af sidanne fodevarer og fodevare-
ingredienser, dokument SANCO/01725/2003.

Forslaget er sat tl afstemning pa medet 1 Den Stiende Komité for Fodevare-
kzden og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.
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Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fgdevaredirektoratet/6. kontor

Den 11. juli 2003

J.nr. 2003-441-0021

ACD/LFA

FVM 073

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om tilsztning af phytosteroler, phytostero-
lestere, phytostanoler og phytostanolestere til fsdevarer og fgdevareingredienser og om
maerkning af saidanne fadevarer og fedevareingredienser

Dokument SANCO0/01725/2003

Forslaget er sat pa dagsordenen til afstemning pa mgdet i Den Stiende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.

Forslaget behandles i en procedure Il i Den Staende Komité for Fadevarekeden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal udsteder Kommissionen forordningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen forslaget for Radet og underretter samtidig Eu-
ropa-Parlamentet. Rédet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig
imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen
pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst 3 méneder, kan Kommissionen udstede for-
ordningen.

I henhold til beslutning 2000/500/EF er det tilladt at tilsztte bestemte phytosterolestere til
smgrbare gule fedtstoffer. Beslutningen indeholder szrlige markningskrav, der har til hensigt
at sikre, at produktet kun nar malgruppen, nemlig personer, der gnsker at senke kolesterol-
indholdet 1 blodet. Phytostanolestere blev anvendt i fgdevarer i Fallesskabet, for forordning
(EF) nr. 258/97 tradte i kraft, og de anvendes i en reekke fadevarer. Kommissionen mener, at
det er rimeligt at foreskrive, at anvendelsen af phytostanolestere i andre fpdevarekategorier
end dem, der allerede markedsfgres, falder ind under forordning (EF) nr. 258/97, og at fore-
skrive, at 2ndringer af specifikationerne for phytostanolestere falder ind under forordning
(EF) nr. 258/97.

Pa denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag om meerkning af
fodevarer, der tilseettes phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere.
Forordningen fasts@tter krav om, at fpdevarerne maerkes med oplysninger om en rekke af de

tilsatte stoffer. Derudover skal der vaere en erklering om, at indtag pi over 3 g pr. dag af til-
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satte phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere ikke har yderli gere
gavnlig virkning og derfor bgr undgas. Endelig skal det af markningen fremgé den af produ-
centen anbefalede m&ngde af stofferne (dog hgjest 3 g pr. dag) og det antal portioner af den
pageldende fadevare, der skal til for at opné den anbefalede mangde.

En vedtagelse af forslaget kan medfgre, at fgdevarer beriget med phytostanolestere, som ikke
er omfattet af forordning (EF) nr. 258/97, og som i gjeblikket ikke findes pa det danske mar-
ked, idet producenterne ikke har kunnet oplyse om, at produkterne er beregnet til personer, der
gnsker at s@nke kolesterolindholdet i blodet, jf. artikel 2, stk. 1, litra b, i mzrkningsdirektivet
(direktiv 2000/13/EF), vil blive markedsfgrt i Danmark. Det skgnnes, at en vedtagelse af for-
slagene vil kunne forringe beskyttelsesniveauet i Danmark.

Den danske holdning er, at de nzvnte stoffer tilsettes produkterne med et medicinsk formal
med henblik pa reduktion af kolesteroloptagelsen hos personer med forhgjet kolesterolindhold
i blodet, hvilket mé betegnes som en forholdsvis snever malgruppe. Det er betznkeligt at
sammenblande medicin og fgdevarer, idet indtagelsen af produkterne sker under forskellige
betingelser. Medicin indtages under legeligt tilsyn, som bl.a. indeberer overvigning af even-
tuelle bivirkninger, mens f@gdevarer kan kgbes i dagligvarehandelen, og det overlades til for-
brugerne at overskue informationerne pé emballagen.

De danske myndigheder finder herudover, at det er problematisk at acceptere flere sterol-
/stanolberigende produkter, ud fra den betragtning, at der allerede foreligger ovennavnte be-
slutning, hvor det anbefalede/forventede daglige indtag af produktet vil resultere i et si hgjt
sterolindtag, at et indtag fra andre berigede produkter formodentlig vil medfgre negative ef-
fekter. Et krav om at produkterne maerkes med en erklering om, at indtag over 3 g pr. dag af
de tilsatte stoffer ikke har yderligere gavnlig effekt og derfor bgr undgs, er ikke tilstrekkeli gt
til at sikre, at brugeme ikke far et for hgjt indtag af stofferne.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme imod forslaget.
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AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om tilsatning af phytosteroler, phytostero-
lestere, phytostanoler og phytostanolestere til fgdevarer og fgdevareingredienser og om
markning af sadanne fadevarer og fadevareingredienser

Dokument SANCQ/01725/2003

Resumé

I henhold til beslutning 2000/500/EF er det tilladt at tilseette bestemte phytosterolestere til

smorbare gule fedtstoffer. Kommissionen mener, at det er rimeligt at foreskrive, at anvendel-

sen af phytostanolestere i andre fpdevarekategorier end dem, der allerede markedsfpres, fal-

der ind under forordning (EF) nr. 258/97, og at foreskrive, at endringer af specifikationerne

for phytostanolestere falder ind under forordning (EF) nr. 258/97. Kommissionen har pa

denne baggrund udarbejdet det foreliggende forslag om meerkning af fpdevarer, der tilsettes
phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere. Forordningen fastscetter

krav om, at fpdevarerne merkes med oplysninger om en raekke af de tilsatte stoffer. Derud-

over skal der veere en erklering om, at indtag pa over 3 g pr. dag af tilsatte phytosteroler, O
phytosterolestere, hytostanoler og phytostanolestere ikke har yderligere gavnlig virkning og \)
derfor ber undgas. Endelig skal det af maerkningen fremgd den af producenten anbefalede

mangde af stofferne (dog hgjest 3 g pr. dag) og det antal portioner af den pdgeeldende fpde-

vare, der skal til for at opna den anbefalede meengde. En vedtagelse af forslaget kan medfpre,

at fpdevarer beriget med phytostanolestere, som ikke er omfattet af forordning (EF) nr.

258/97, og som i pjeblikket ikke findes pa det danske marked, idet producenterne ikke har

kunnet oplyse om, at produkterne er beregnet til personer, der gnsker at senke kolesterolind-

holdet i blodet, jf. artikel 2, stk. 1, litra b, i markningsdirektivet (direktiv 2000/13/EF), vil bli-

ve markedsfort i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 3. juli 2003 fremsendt udkast til Kommissionens forordning om til-
sietning af phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere til fpdevarer og
fodevareingredienser og om maerkning af sadanne fedevarer og fgdevareingredienser. Forsla-
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get er sat pa dagsordenen til afstemning p&4 mgdet i Den Stiende Komité for Fpdevarekzden
og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000, szrlig arti-
kel 4 samt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/1997 af 27. januar 1997,
sa@rlig artikel 1.

Forslaget behandles i en procedure IIT i Den Stdende Komité for Fgdevarekzden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal udsteder Kommissionen forordningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen forslaget for Radet og underretter samtidig Eu-
ropa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uzndret eller udtale si g
imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen
pd ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst 3 maneder, kan Kommissionen udstede for-

ordningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Med baggrund i en anbefaling fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en anbe-
falet maksimal daglig indtagelse af phytosteroler/phytosterolestere/stanoler, har Kommissio-
nen fremsat forslaget for at indfgre harmoniserede regler i EU om mzrkning af fpdevarer og
fgdevareingredienser beriget med stofferne. Det vurderes séledes, at nzrheds- og proportiona-
litetsprincippet er opfyldt.

Formal og indhold
En reekke virksomheder har i de sidste par ar indgivet ansggninger om godkendelse af tilszt-
ning af phytosteroler/phytosterolestere/stanoler (s@nker serumkolesterolindholdet) til et bredt
udvalg af fgdevarer.

Medlemsstaterne og Kommissionen har derfor bedt Den Videnskabelige Komité for Lev-
nedsmidler udtale sig om virkningeme af forbrug af phytosteroler, phytosterolestere, phy-
tostanoler og phytostanolestere fra flere kilder.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har i sin udtalelse af 26. september 2002 om
en generel oversigt over virkningerne pa lang sigt af indtag af forhgjede niveauer af phytoste-
roler fra flere kilder i kosten anfgrt, at der ikke foreligger dokumentation for yderligere effekt
ved indtag pd over 1-3 g pr. dag, og idet hgje indtag kan have ugnskede virkninger pa bl.a. B-

caroten niveauet bgr indtag over dette niveau undgis.

I henhold til beslutning 2000/500/EF er det tilladt at tilstte bestemte phytosterolestere til
smgrbare gule fedtstoffer. Beslutningen indeholder serlige maerkningskrav, der har til hensigt
at sikre, at produktet kun nar mélgruppen, nemlig personer, der gnsker at senke kolesterol-
indholdet i blodet.



Phytostanolestere blev anvendt i fgdevarer i Fellesskabet, for forordning (EF) nr. 258/97 trad-
te i kraft, og de anvendes i en rekke fpdevarer. Kommissionen mener, at det er rimeligt at fo-
reskrive, at anvendelsen af phytostanolestere 1 andre fgdevarekategorier end dem, der allerede
markedsfgres, falder ind under forordning (EF) nr. 258/97, og at foreskrive, at &ndringer af
specifikationerne for phytostanolestere falder ind under forordning (EF) nr. 258/97.

P denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag om mearkning af
fedevarer, der tilszttes phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere.

Forordningen fastsetter krav om, at fgdevarerne m=rkes med de oplysninger, der er krav om
at "smgrbare gule fedtstoffer" til phytosterolestere skal mzrkes med, jf. Kommissionens be-
slutning 2000/500/EF, hvilket indebzrer fglgende:

a) Produktet maerkes tydeligt om den pageldende tilsztning.

b) Indholdet af de tilsatte stoffer skal anfgres i ingredienslisten.

¢) Der skal veere en erklering om, at produktet er beregnet til personer, der gnsker at s&nke
kolesterolindholdet i blodet.

d) Der skal veere en erklering om, at patienter, der indtager kolesterolsenkende medicin kun
bgr bruge produktet under legeligt tilsyn.

e) Der skal vare en let synlig og let lzselig erkleering om, at produktet maske ikke er emza-
ringsmassigt egnet til visse befolkningsgrupper (gravide og ammende kvinder og bgrn under
fem ar).

f) Der skal vejledes om, at produktet bgr indga som led i en sund kostsammensztning, der
bl.a. omfatter regelmessigt forbrug af frugter og grentsager (som et bidrag til at opretholde ca-
rotenoid-niveauerne).

Endvidere skal af markningen fremgé den af producenten anbefalede mzngde af stofferne
(dog hgjst 3 g. pr. dag) og det antal portioner af den pigzldende fadevare, der skal til for at
opna den anbefalede mangde.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

Galdende dansk ret
Bekendtggrelse nr. 741 af 9. august 2000 om markning m.v. af fgdevarer samt @ndringer.

Konsekvenser

Forslaget kraever ikke implementering, og har hverken lovgivningsmassige eller statsfinan-
siclle konsekvenser. En vedtagelse af forslaget kan medfgre, at fpdevarer beriget med phy-

tostanolestere, som ikke er omfattet af forordning (EF) nr. 258/97, og som i gjeblikket ikke

findes pa det danske marked, idet producenterne ikke har kunnet oplyse om. at produkterne er
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beregnet til personer, der gnsker at senke kolesterolindholdet i blodet, jf. artikel 2, stk. 1, litra
b, i maerkningsdirektivet (direktiv 2000/13/EF), vil blive markedsfgrt i Danmark. Det skgn-
nes, at en vedtagelse af forslagene vil kunne forringe beskyttelsesniveauet i Danmark.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.





