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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Fodevareministe-
riets notater om tilladelse til markedsforing af olie med “stort indhold af
DHA?” (docosahexaensyre) fremstillet af mikroalgen Schizochyttium sp. som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) 258/97, dokument SANCO/00089/Rev. 4/2003.

Forslaget er sat til afstemning i Den Stiende Komité for Fodevarekzeden og
Dyresundhed den 8. april 2003.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om tilladelse til markedsfering af olie med ’stort indhold af DHA”’ (docosahexaensyre)
fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp. som en ny levnedsmiddelingrediens i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 258/97

SANCO/00089/Rev 4./2003

Forslaget er sat til afstemning 1 Den Stdende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed den
8. april 2003.

Forslaget behandles i en III a-procedure i Den Stiende Komité for Fgdevarekeden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget
uzndret med kvalificeret flertal eller ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden
en frist pa hgjst tre méaneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Virksomheden Martec Biosciences Corporation, tidligere OmegaTech GmbH, indgav den 13.
februar 2001 ansggning til de britiske myndigheder om tilladelse til at markedsfgre olie med
et hgjt indhold af DHA (docosahexaensyre,) fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp. som
en ny levnedsmiddelingrediens.

DHA (docosahexaensyre, C22:6, n-3) er en starkt polyumattet langkadet n-3 fedtsyre, og
olie med et hgjt indhold af DHA er tankt at skulle indgd som ingrediens i en rekke produkter,
med det formdl at gge befolkningens indtag af DHA. Olien vil ikke blive solgt direkte til den

almindelige forbruger.

Efter underretning fra Kommissionen afgav en raekke medlemslande bemzrkninger, hvorefter
virksomheden &ndrede specifikationen samt forslag til anvendelse af den DHA-rige olie. P4
grundlag af den fgrste vurderingsrapport har Kommissionen konkluderet, at der ikke er nogen
sundhedsmassige betenkeligheder ved produktet, som saledes opfylder kriterierne i novel
food forordningens artikel 3, stk.1.

P4 denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag til beslutning om
tilladelse til markedsfgring af produktet (olie med hgjt indhold af DHA) som ny levnedsmid-
delingrediens, med den anvendelse og i henhold til den produktspecifikation, som fremgér af
bilagene til forslaget. Desuden fremgar det af forslaget, at betegnelsen “olie med stort indhold
af DHA” skal anfgres pé selve produktets markning eller i ingredienslisten for den pagzlden-
de fgdevare, der indeholder olien.

En vedtagelse af forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark forudsat, der
fastsattes tilfredsstillende gr&nsevardier.



Regeringen stemmer imod forslaget, med mindre der fastsattes grenseverdier, der er entydi-
ge og mulige at kontrollere. Regeringen vil arbejde for, at drikkevarer til erstatning af mejeri-
produkter (melk og melkebaserede drikke) ogsa udelukkes fra forslaget.
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Baggrund

Kommissionen har den 25. marts 2003 fremsendt udkast til Kommissionens beslutning om til-
ladelse til markedsfgring af “olie med stort indhold af DHA” (docosahexaensyre) fremstillet
af mikroalgen Schizochytrium sp. som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) 258/97.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 13 i forordning 258/97 om nye levnedsmidler og

nye levnedsmiddelingredienser.

I henhold til artikel 7 i forordning 258/97 skal der treffes afggrelse om tilladelse til markeds-
foring efter proceduren i artikel 13, ndr der er fremsat indsigelse mod en ansggning om god-
kendelse som nyt levnedsmiddel. Afggrelsen treffes pa grundlag af et forslag fra Kommissio-
nen, som forelzgges til afstemning i Den Stiende Komité for Fpdevarekeden og Dyresund-

hed.

Forslaget behandles i en III a-procedure i Den Stdende Komité for Fgdevarekaden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget
uzendret med kvalificeret flertal eller 2ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden
en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Forslaget er sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fgdevarek@den og Dyresundhed den
8. april 2003.
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Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke redegjort nermere herfor. da der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en

allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

Virksomheden Martec Biosciences Corporation, tidligere OmegaTech GmbH, indgav den 13.
februar 2001 ansggning til de britiske myndigheder om tilladelse til markedsfore olie med et
hgjt indhold af DHA (docosahexaensyre,) fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp. som

en ny levnedsmiddelingrediens.

DHA (docosahexaensyre, C22:6, n-3) er en sterkt polyumattet langkadet n-3 fedtsyre, og
olie med et hgjt indhold af DHA er tenkt at skulle indga som ingrediens i en raekke produkter,
med det formal at gge befolkningens indtag af DHA. Olien vil ikke blive solgt direkte til den

almindelige forbruger.

Kommissionen underrettede medlemslandene om ansggningen den 27. april 2001, og videre-
sendte den fgrste vurderingsrapport til de gvrige medlemslande den 20. juni 2002, hvorefter
medlemslandene inden for en frist pa 60 dage kunne frems®tte bemarkninger eller begrundet
indsigelse i forhold til ansggningen.

Der blev inden fristens udlgb fremsat begrundet indsigelse mod markedsfgring af produktet

fra flere medlemsstaters side.

Som reaktion pa de bemarkninger og indsigelser, der var indkommet @ndrede virksomheden
specifikationen samt forslag til anvendelse af den DHA-rige olie.

Pa grundlag af den fgrste vurderingsrapport har Kommissionen konkluderet, at der ikke er no-
gen sundhedsmassige betenkeligheder ved produktet, som saledes opfylder kriterierne i novel

food forordningens artikel 3, stk.1.

Pa denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag til beslutning om
tilladelse til markedsfgring af produktet (olie med hgjt indhold af DHA) som ny levnedsmid-
delingrediens, med den anvendelse og i henhold til den produktspecifikation, som fremgéar af
bilagene til forslaget. Desuden fremgar det af forslaget, at betegnelsen “olie med stort indhold
af DHA” skal anfgres pé selve produktets markning eller i ingredienslisten for den pagelden-

de fgdevare, der indeholder olien.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
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Galdende dansk ret

Da forslaget er baseret pa en forordning, vil en eventuel tilladelse til markedsforing vere
umiddelbart geeldende. De enkelte beslutninger er rettet til bestemte virksomheder og umid-

delbart geeldende for disse.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget skgnnes ikke at berpre beskyttelsesniveauet 1 Danmark forudsat, der

fastsattes tilfredsstillende grensevaerdier.

Forslaget har hverken lovgivningsmassige, statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konse-

kvenser.

Hgring
Forslaget har veret i hgring i Det Radgivende Fgdevareudvalg:

Mejeriforeningen praciserer at der sgges om tilladelse til anvendelse 1 blandt andet malke-

produkter og ggr opmarksom pa, at produkter hvor man erstatter en malkefedt med vegeta-
bilsk fedt, ikke ma markedsfgres med “mejeribetegnelser’” men hvis man anvender den pa-
gzldende olie til mejeriprodukter, skal der findes andre betegnelser til produkterne.

Landbrugsraadet uddyber at for sa vidt angar olie med indhold af DHA skal organisationerne
pracisere, at safremt det bliver relevant at anvende olien til andre formal end angivet i bilaget,
skal en tilladelse hertil vare baseret pa en yderligere og ngje sundhedsmassig vurdering og
henviser i gvrigt til Mejeriforeningens svar.

De Samvirkende Kgbmand anfgrer, at man pa baggrund af den korte hgringsfrist pa nuvee-
rende tidspunkt kun kan sige, oplysningen “olie med stort indhold af DHA” ikke er s@rlig nyt-
tig for forbrugerne, da forbrugerne hverken ved, hvad det betyder eller hvad det indebarer.

DSK mener, at for at begrunde hvorfor en fgdevare er tilsat denne ingrediens, vil man vere
ngdt til at give informationer, som danske myndigheder vil kunne finde i strid med reglerne
om sundhedsanprisninger, og der skal saledes findes en lgsning pa, hvordan man informerer
forbrugeme pa en forstaelig made inden for geldende regler. Hvis den foresléede markning
star alene, er den utilstrekkelig og for nogle skremmende, idet man ikke kan se, om det er en
slags advarselsmarkning, og DSK finder derfor ikke den foreslaede markning acceptabel.
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