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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Fadevareministe-
riets notater om forslag til Kommissionens forordning om merkning af fo-
devarer eller fodevareingredienser tilsat phytostetoler, phytosterolestere, phy-
tostanoler og/eller phytostanolestere, dokument SANCO/01725/2003 rev.
9.

Forslaget er sat pi dagsordenen til afstemning pa medet i Den Stiende Ko-
mité for Fodevarekaden og Dyresundhed den 8. december 2003.
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Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fgdevaredirektoratet/6.kontor

Den 4. december 2003

J.nr. 2003-20-221-00613

DLW/TVE

FVM 140

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om mzarkning af fedevarer eller fédevarein-
gredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og/eller phytostanoleste-
re

SANCO/01725/2003 rev 9

Genoptryk af notat af 15. juli 2003. £ndringer er markeret i margin.

Forslaget er sat pa dagsordenen til afstemning pA mgdet i Den Stiende Komité for Fgdevare-
keden og Dyresundhed 8. december 2003.

Forslaget behandles i en procedure I i Den Stiende Komité for Fedevarekzden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal udsteder Kommissionen forordningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forel@gger 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
pé ny. Handler Rédet ikke inden en frist p4 hgjst 3 maneder, kan Kommissionen udstede for-
ordningen.

I henhold til beslutning 2000/500/EF er det tilladt at tilsatte bestemte phytosterolestere til
smgrbare gule fedtstoffer. Beslutningen indeholder szrlige markningskrav, der har til hensi gt
at sikre, at produktet kun nar mélgruppen, nemlig personer, der gnsker at s@nke kolesterolind-
holdet i blodet. Phytostanolestere blev anvendt i fgdevarer i Fallesskabet, fgr forordning (EF)
nr. 258/97 tradte i kraft, og de anvendes i en rekke fgdevarer. Kommissionen mener, at det er
rimeligt at disse produkter skal overholde de samme mzarkningskrav, som produkter, der fal-
der ind under forordning (EF) nr. 258/97. P4 denne baggrund har Kommissionen udarbejdet
det foreliggende forslag om markning af fgdevarer, der tilszttes phytosteroler, phytostero-
lestere, phytostanoler og phytostanolestere.

Forbedret meerkning udggr isoleret set en forbedring af beskyttelsesniveauet.

Det er en forholdsmessigt snaver malgruppe, der kan have en interesse i, at de nvnte stoffer
tilseettes produkter, s de far et medicinsk formal: reduktion af kolesteroloptagelsen hos per-
soner med forhgjet kolesterolindhold i blodet. Endvidere er det betznkeligt at sammenblande
medicin og fgdevarer, idet indtagelsen af produkterne sker under forskellige betingelser. Me-
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dicin indtages under lzgeligt tilsyn, som bl.a. indebzrer overvigning af eventuelle bivirknin-
ger, mens fgdevarer kgbes i dagligvarehandelen, og det overlades til forbrugerne at overskue
informationerne pa emballagen. Danmark stemte af denne rsag imod forslaget om at tillade
markedsfgring af ”smgrbare gule fedtstoffer tilsat phytosterolestere”, jf. Kommissionen be-
slutning 2000/500/EF.

De danske myndigheder finder det problematisk at acceptere flere sterol-/stanolberigede pro-
dukter, idet det anbefalede/forventede daglige indtag af produktet med ovennevnte beslutning
vil resultere i et sd hgjt sterolindtag, at et indtag fra andre berigede produkter formodentlig vil
medfgre negative effekter. Markning som eneste lgsningsmodel er ikke tilstreekkeligt til at
sikre, at forbrugerne ikke fér et for hgjt indtag af stofferne. Uanset de foresliede foranstalt-
ninger kan det vaere svart for forbrugeren at beregne sig frem til det daglige indtag, hvis disse
stoffer findes i mange forskellige produkter.

P& mgdet 8. december 2003 i Den Stiende Komité for Fgdevarekaeden og Dyresundhed skal
der ogsa stemmes om godkendelse af phytosteroler/phytostanoler tilsat en raekke produkter i
henhold til forordning (EF) nr. 258/97. Danmark vil stemme imod disse godkendelser.

Hvis der pa trods af Danmarks gnske om at begraense antallet af produkter tilsat phytosteroler,
phytosterolestere, phytostanoler og/eller phytostanolestere pa markedet bliver godkendt nye
produkter tilsat disse stoffer, er der behov for supplerende markning af disse produkter for at
sikre bedst muligt, at forbrugerne ikke fér et for hgjt indtag af stofferne. Sammenlignet med
de supplerende krav til markning i forbindelse med “smgrbare gule fedtstoffer”, jf. Kommis-
sionens beslutning 2000/500/EF, er der sket stramninger i forslaget, hvilket de danske myn-
digheder kan tilslutte sig.

Kravet om merkning af produkterne med en erklering om, at produktet er beregnet til perso-
ner, der gnsker at s&nke kolesterolindholdet i blodet, har i Danmark generelt veret sidestillet
med en sundhedsanprisning. Anvendelsen af sundhedsanprisninger i forbindelse med sterol-
/stanolberigede produkter bgr ideelt set afvente vedtagelse af Kommissionens forslag til for-
ordning om emnearings- og sundhedsanprisninger og siledes ikke reguleres af nerverende
forslag. Imidlertid er det i forbindelse med vedtagelsen af Kommissionens beslutning 2000/
500/EF forudsat, at erkleringen om, at produktet er beregnet til personer, der gnsker at senke
kolesterolindholdet i blodet, udelukkende skal betragtes som en udpegning af malgruppen, og
at det ikke vil blive betragtet som en forbudt anprisning. Denne fortolkning har de danske
myndigheder baseret sig pé i afggrelsen af en klagesag vedrgrende markedsfgring af ”smgrba-
re gule fedtstoffer tilsat phytosterolestere” i Danmark.

Det skal bemerkes, at phytostanolestere er blevet anvendt i fgdevarer i Faellesskabet, for for-
ordning (EF) nr. 258/97 tradte i kraft. Disse produkter findes generelt ikke pé 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 markningsdirek-
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tivet (direktiv 2000/13/EF). P4 baggrund af den ovennavnte afggrelse i sag vedrgrende
“smgrbare gule fedtstoffer” vil en tilsvarende merkning pd produkter tilsat phytostanolestere
ikke l&ngere kunne afvises. Danmark kan derfor stgtte, at der bgr stilles de samme maerk-
ningskrav is@r med henblik pa en advarsel mod overforbrug som for produkter, der falder ind
under forordning (EF) nr. 258/97.

Regeringen agter at stemme for nervaerende forslag, idet det forventes, at der samtidig med
kvalificeret flertal og imod Danmarks stemme vedtages forslag til beslutninger vedrgrende
godkendelse af yderligere fgdevarer tilsat phytosteroler og phytosterolestere.



Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fgdevaredirektoratet/6.kontor

Den 2. december 2003

J.nr. 2003-20-221-00613

DLW/TVE
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AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om mzrkning af fgdevarer eller fgdevarein-
gredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og/eller phytostanoleste-
re

SANCO/01725/2003 rev 9

Genoptryk af aktuelt notat af 15. juli 2003. £ndringer er markeret i margin.

Baggrund ‘

Kommissionen har 3. juli 2003 fremsendt udkast til Kommissionens forordning om mearkning
af fgdevarer eller fgdevareingredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler
og/eller phytostanolestere.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000, serlig ar-
tikel 4, stk. 2, og artikel 6, stk. 7.

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

Forslaget har tidligere veret forelagt for Folketingets Europaudvalg samtidig med foreleggel-
se af forslag til beslutninger om godkendelse af fgdevarer tilsat phytosteroler og phytostero-
lestere. Regeringen orienterede Folketingets Europaudvalg om, at man agtede at stemme imod
savel nervarende forslag i sin oprindelige form som de konkrete forslag til godkendelse af
fpdevarer.

Nezrvarende forslag vedr. markning er sat pa dagsordenen til afstemning p& mgdet i Den Sta-
ende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed 8. december 2003.



Narheds- og proportionalitetsprincippet

Med baggrund i en anbefaling fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en an-
befalet maksimal daglig indtagelse af phytosteroler/phytosterolestere/stanoler, har Kommissi-
onen fremsat forslaget for at indfgre harmoniserede regler i EU om merkning af fgdevarer og
fodevareingredienser beriget med stofferne. Det vurderes séledes, at nzrheds- og proportiona-
litetsprincippet er opfyldt.

Formal og indhold

En rekke virksomheder har i de sidste par ar indgivet ansggninger om godkendelse af tilszt-
ning af phytosteroler/phytosterolestere/stanoler (snker serumkolesterolindholdet) til et bredt
udvalg af fgdevarer.

Medlemsstaterne og Kommissionen har derfor bedt Den Videnskabeli ge Komité for Levneds-
midler udtale sig om virkningerne af forbrug af phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler
og phytostanolestere fra flere kilder.

Den Videnskabeli ge 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 foreli gger dokumentation for yderligere effekt
ved indtag pa 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 undgas.

I henhold til beslutning 2000/500/EF er det tilladt at tilsztte bestemte phytosterolestere til
smgrbare gule fedtstoffer. Beslutningen indeholder sarli ge meerkningskrav, der har til hensigt

at sikre, at produktet kun nar malgruppen, nemli g personer, der gnsker at senke kolesterolind-
holdet i blodet.

Phytostanolestere blev anvendt i fgdevarer i Fellesskabet, fgr forordning (EF) nr. 258/97 trad-
te i kraft, og de anvendes i en rekke fadevarer. Kommissionen mener, at det er rimeligt at dis-
se produkter skal overholde de samme marknin gskrav, som produkter, der falder ind under
forordning (EF) nr. 258/97.

P4 denne baggrund har Kommissionen udarbejdet det foreliggende forslag om marknin g af
fedevarer, der tilszttes phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phytostanolestere.

Forordningen fastsztter krav om, at fgdevarerne foruden de generelle krav til mearkning ogsa
skal omfatte fglgende:

1) I samme synsfelt som produktets salgsbetegnelse skal anfgres fplgende ord, der skal vaere
let synlige og let leselige: “tilsat plantesteroler/plantestanoler”.

2) Indholdsmzangden af tilsatte phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler eller phytosta-
nolestere (udtrykt som % eller som g frie plantesteroler/plantestanoler pr. 100 g eller 100 ml




af fgdevaren) skal anfgres i ingredienslisten.

3) Der skal veere en erklaring om, at produktet udelukkende er beregnet til personer, der gn-
sker at s&nke kolesterolindholdet i blodet.

4) Der skal vare en erklaring om, at patienter, der indtager kolesterolsenkende medicin kun
bgr bruge produktet under leegeligt tilsyn.

5) Der skal vere en let synlig og let leselig erkleering om, at produktet méaske ikke er erna-
ringsmessigt egnet til gravide og ammende kvinder og bgm under fem 4ar.

6) Der skal vejledes om, at produktet bgr indgé som led i en sund kostsammensztning, der
bl.a. omfatter regelmassigt forbrug af frugter og grgntsager som et bidrag til at opretholde
carotenoid-niveauerne.

7) I samme synsfelt som oplysningen under nr. 3) skal der vere en erkl@ring om, at indtag pa
over 3 g pr. dag af tilsatte plantesteroler/plantestanoler bgr undgas.

8) En definition af en portion af den pagzldende fgdevare eller fgdevareingrediens (helsti g
eller ml) med en angivelse af den mangde plantesterol/plantestanol, den enkelte portion inde-
holder.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

Galdende dansk ret :
| Bekendtggrelse nr. 530 af 18. juni 2003 om markning m.v. af fgdevarer.

Konsekvenser
| Forbedret markning udggr isoleret set en forbedring af beskyttelsesniveauet.

Forslaget kreever ikke implementering, og har hverken lovgivningsmassige eller statsfinan-
sielle konsekvenser.

Hgring

Forslaget har varet sendt til hgring i Det Radgivende Fadevareudvalg.

COOP Danmark finder, at det bgr fremga, at der ved indtag af phytosteroler mv. over 1-3 g
pr. dag kan vare ugnskede effekter fx senkning af beta caroten niveauet, endvidere finder

COOP Danmark, at det er for vagt formuleret at anfgre, at produkter tilsat phytosteroler mv.
miske ikke er egnet til gravide og ammende kvinder og bgrn under fem Ar.

Danske Slagterier tilslutter sig, at andre produkter end “smgrbare gule fedtstoffer”, der er til-
sat phytosterol mv. skal markes med de samme oplysninger som de, der kreves for fedtstof-
ferne.

De Samvirkende Kgbmand (DSK) tilslutter sig, at det er ngdvendigt at indfgre krav om
markning, hvis der gives tilladelse til markedsfgring af produkter tilsat phytosteroler mv.
Men DSK finder ikke, at markningskravene er tilstrekkelige, idet der fgrst og fremmest bgr
vere en meget tydelig advarselsmarkning, og endvidere er DSK kritisk overfor den forsldede
markningstekst.

\



7

Forbrugerradet udtaler sig ikke s@rskilt om merkning, men er bekymrede overfor tils@tning
af phytosteroler mv.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er oversendt notater til Folketingets Europaudvalg den 15. juli 2003 (Alm. del — bilag

1178) om en tidligere udgave af forslaget, der omfattede bestemmelser om savel tils@tning
som markning.



