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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Fodevareministe-
riets notater om ftilladelse til markedsforing af diverse produkter tilsat phy-
tosteroler/-stanoler/-sterolestere som nye levnedsmidler eller nye levneds-
middelingredienser 1 henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) 258/97 (novel foods-forordningen), dokument SANCO/02766/2003,
SANCO/02809/2003, SANCO/02764/2003, SANCO/02765/2003 og
SANCO/02807/2003.

Forslagene er sat til afstemning pi medet i Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeden og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfgring af diverse produkter tilsat phytosteroler/-stanoler/-
sterolestere som nye levnedsmidler eller nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 258/97 (novel foods-forordningen).

Dokument SANCO0/02766/2003, SANCO0/02808/2003, SANCO0/02809/2003,
SANCO/02764/2003, SANCO/02765/2003 og SANCO/02807/2003

Forslagene er sat pa dagsordenen til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité for Fgdeva-
rekzden og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.

Forslagene behandles i en III a-procedure i Den Staende Komité for Fgdevarekaden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Rédet, der kan vedtage forslagene
uendret med kvalificeret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden
en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Virksomhedemne Pouttu Lt.d., Pharmaconsult Oy Ltd. (tidligere MultiBene Health Oy Ltd.),
Karl Fazer Ltd., Teriaka Ltd., Unilever og Archer Daniels Midland Company har i hhv. marts
2000, september 2001, september 2000, maj 2001, august 2002 og november 2001 indgivet
ansggninger til enten de finske, engelske eller hollandske myndigheder om godkendelse af di-
verse produkter tilsat phytosteroler/stanoler/sterolestere som nye levnedsmidler og nye lev-
nedsmiddelingredienser. Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har i sin udtalelse af
26. september 2002 om en generel oversigt over virkningerne pa langt sigt af indtag af forhg-
jede niveauer af phytosteroler fra flere kilder 1 kosten anfgrt, at der ikke foreligger dokumenta
tion for yderligere effekt ved indtag pa over 1-3 g pr. dag, og idet hgje indtag kan have ugn-

skede virkninger pa bl.a. -caroten niveauet, bgr indtag over dette niveau undgas. Pa denne
baggrund har Kommissionen udarbejdet de foreliggende forslag til beslutning om tilladelse til
markedsfgring af diverse produkter tilsat phytosteroler/-stanoler. Af forslagene fremgir det, at
de berigede produkter skal frembydes til salg pa en made, sa de let kan opdeles i portioner.
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En vedtagelse af forslagene vil betyde et meget stgrre udbud af sterol/stanolberigende fgdeva-
rer end i dag og dermed ogsd en stgrre risiko for, at andre end produkternes malgruppe vil ind-
tage produkterne med deraf eventuelle negative effekter til fglge. Et stgrre produktudbud be-
tyder ogsé en gget risiko for, at mélgruppen for produkterne vil overskride det anbefalede ind-
tag af stofferne. Det skgnnes, at en vedtagelse af forslagene vil kunne forringe beskyttelsesni-

veauet 1 Danmark.

Den danske holdning er, at de nzvnte stoffer tilszttes produkterne med et medicinsk formal
med henblik pé reduktion af kolesteroloptagelsen hos personer med forhgjet kolesterolindhold
1 blodet, hvilket ma betegnes som en forholdsvis snaver mélgruppe. Det er betznkeligt at
sammenblande medicin og fpdevarer, idet indtagelsen af produkterne sker under forskellige
betingelser. Medicin indtages under lzgeligt tilsyn, som bl.a. indebzrer overvigning af even-
tuelle bivirkninger, mens fgdevarer kan kgbes i dagligvarehandelen, og det overlades til for-
brugerne at overskue informationerne p emballagen. Danmark stemte af denne rsag imod
forslaget om tilladelse til markedsfpring af “smgrbare gule fedtstoffer tilsat phytosterolestere”,
jf- Kommissionens beslutning 2000/500/EF.

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 sa hgjt
sterolindtag, at et indtag fra andre berigede produkter formodentlig vil medfgre negative
effekter.

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

om tilladelse til markedsfgring af diverse produkter tilsat phytosteroler/-stanoler/-
sterolestere som nye levnedsmidler eller nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 258/97 (novel foods-forordningen).

Dokument SANCO/02766/2003, SANCO0/02808/2003, SANC0/02809/2003,
SANCO/02764/2003, SANCO/02765/2003 og SANCO0/02807/2003

Resumé

En reekke virksomheder har indgivet ansggninger til enten de finske, engelske eller hollandske
myndigheder om godkendelse af diverse produkter tilsat phytosteroler/stanoler/sterolestere
som nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. En vedtagelse af forslagene vil be-
tyde et meget stgrre udbud af sterol/stanolberigende fodevarer end i dag og dermed ogsd en
stgrre risiko for, at andre end produkternes malgruppe vil indtage produkterne med deraf
eventuelle negative effekter til fplge. Et stprre produktudbud betyder ogsd en gget risiko for,
at malgruppen for produkterne vil overskride det anbefalede indtag af stofferne.

Baggrund

Kommissionen har den 8. juli 2003 fremsendt udkast til 6 Kommissionsbeslutninger om tilla-
delse til markedsfgring af diverse produkter tilsat phytosteroler/-stanoler/sterolestere som nye
levnedsmidler eller nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EF) 258/97:

¢ Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af pglser og paleg tilsat
phytosteroler/phytostanoler som nye levnedsmidler eller nye levnedsmiddelingredien-
ser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97
SANCO/02766/2003 rev2 (udateret)

e Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af smgrbare gule fedtstof-
fer, salatdressinger, yoghurtlignende produkter, mzlkelignende drikkevarer, pglser, pa-
leg, kadboller, bagverk, leskedrikke uden kulsyre og kryddersaucer tilsat phytostero-
ler/phytostanoler som nye levnedsmidler eller nye levnedsmiddelingredienser i hen-
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hold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97
SANCO/02808/2003 rev2 (udateret)

e Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af bagvark, komnbaserede
snackst@nger og gummi arabicum-pastiller tilsat phytosteroler/phytostanoler som nye
levnedsmidler eller nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 SANCO0/02809/2003 rev2 (udateret)

e Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af smgrbare gule fedtstof-
fer, blpd ost-lignende produkter, yoghurtlignende produkter og frugtdrikke baseret pi
melk tilsat phytosteroler/phytostanoler som nye levnedsmidler eller nye levnedsmid-
delingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
258/97 SANCO/02764/2003 rev2 (udateret)

* Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af yoghurt- og malkelig-
nende f@devarer tilsat phytosterolestere som nye levnedsmiddelingredienser i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 SANC0/02765/2003
rev2 (udateret)

* Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af smgrbare gule fedtstof-
fer, salatdressinger, yoghurtlignende produkter, komnbaserede snackstenger, drikkeva-
rer, pglser, péleg og kgdboller tilsat phytosteroler/phytostanoler som nye levnedsmid-
ler eller nye levnedsmiddelingredienser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97 SANCQ/02807/2003 rev2 (udateret)

Forslagene er sat pa dagsordenen til afstemning pi mgdet i Den Stiende Komité for Fgdeva-
reka&den og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.

Forslagene er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordning 258/97 om nye levnedsmidler og

nye levnedsmiddelingredienser.

Ihenhold til artikel 7 i forordning 258/97 skal der treffes afggrelse om tilladelse til markeds-
fgring efter proceduren i artikel 13, nér der er fremsat indsigelse mod en ansggning om god-
kendelse som nyt levnedsmiddel. Afggrelsen trzffes pa grundlag af et forslag fra Kommissio-
nen, som forelegges for Den Stdende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed.

Forslagene behandles i en TIT a-procedure i Den Stdende Komité for Fgdevarekzden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningerne. Opnis der
ikke kvalificeret flertal, forelzegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslage-
ne uzendret med kvalificeret flertal eller @ndre dem med enstemmighed. Handler Rédet ikke
inden en frist pd hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningerne.

Nazrheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort niermere herfor, da der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en

allerede vedtaget retsakt.



Formal og indhold

Virksomhedemne Pouttu Lt.d., Pharmaconsult Oy Ltd. (tidligere MultiBene Health Oy Ltd.),
Karl Fazer Ltd., Teriaka Ltd., Unilever og Archer Daniels Midland Company har i hhv. marts
2000, september 2001, september 2000, maj 2001, august 2002 og november 2001 indgivet
ansggninger til enten de finske, engelske eller hollandske myndigheder om godkendelse af di-
verse produkter tilsat phytosteroler/stanoler/sterolestere som nye levnedsmidler og nye lev-

nedsmiddelingredienser.

Kommissionen videresendte de fgrste vurderingsrapporter til de gvrige medlemsstater, hvoref-
ter medlemsstaterne inden for en frist pa 60 dage kunne fremsatte bemarkninger eller be-
grundet indsigelse i forhold til ansggningerne. Der blev inden fristernes udlgb fremsat be-
grundet indsigelse mod en godkendelse af produkterne fra flere medlemsstater. Den Viden-
skabelige Komité for Levnedsmidler har i sin udtalelse af 26. september 2002 om en generel
oversigt over virkningeme pa langt sigt af indtag af forhgjede niveauer af phytosteroler fra fle-
re kilder i kosten fremfort, at der ikke foreligger dokumentation for yderligere effekt ved ind-
tag pa over 1-3 g pr. dag, og idet hgje indtag kan have ugnskede virkninger pa bl.a. $-caroten
niveauet, bgr indtag over dette niveau undgas.

I et forsgg pa at sikre, at forbrugeme far de oplysninger, der er ngdvendige for at undga for
stort indtag af tilsatte phytosteroler/stanoler, har Kommissionen fremlagt et forslag til forord-
ning om tilsetning af phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere til
fadevarer og fgdevareingredienser og om markning af sddanne fgdevarer og fgdevareingredi-
enser. Forslagene er sat pa dagsordenen til afstemning pd mgdet i Den Staende Komité for
Fgdevarek®den og Dyresundhed den 17.-18. juli 2003.

Pa denne baggrund har Kommissionen udarbejdet de foreliggende forslag til beslutning om
tilladelse til markedsfgring af diverse produktet tilsat phytosteroler/-stanoler/-sterolestere. Af
forslagene fremgar det, at de berigede produkter skal frembydes til salg p& en made, sa de let
kan opdeles i portioner. Vedlagt de enkelte forslag er desuden et bilag, hvor de fgdevarer, der
er omfattet af det pageldende forslag, er neermere beskrevet.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

Gazldende dansk ret

Omrédet er overordnet reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddelbart
anvendelige 1 Danmark. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og
umiddelbart geeldende for disse.



Konsekvenser

Forslagene krever ikke implementering og har hverken lovgivningsmassige eller statsfinan-
sielle konsekvenser. En vedtagelse af forslagene vil betyde et meget stgrre udbud af ste-
rol/stanolberigende fgdevarer end i dag og dermed ogsé en stgrre risiko for, at andre end pro-
dukternes mélgruppe vil indtage produkterne med deraf eventuelle negative effekter til folge.
Et stgrre produktudbud betyder ogsa en gget risiko for, at malgruppen for produkterne vil
overskride det anbefalede indtag af stofferne. Det skgnnes, at en vedtagelse af forslagene vil

kunne forringe beskyttelsesniveauet i Danmark.
Hgring
Forslagene er sendt i hgring i Det Radgivende Fgdevareudvalg.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslagene har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





