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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse til markedsfering af et sardin (Sar-
dinops sagax)—peptid-produkt som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremlagt udkast til forslag til Kommissionens afgarelse om tilladelse til
markedsfaring af et sardin (Sardinops sagax)-peptid-produkt, fra virksomheden Semni Ekisu
Co. Ltd., som ny fgdevareingrediens.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fgdevarekeeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 6. december 2010.

Formalet med det foreliggende forslag er at give tilladelse til at markedsfare et sardin (Sardi-
nops sagax)-peptid-produkt som en ny fgdevareingrediens i henhold til reglerne i novel food
forordningen.

Den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i en udtalelse konkluderet, at pro-
duktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og foreslaede indtag. Kommissionen
legger op til, at sardin-peptid-produktet vil kunne anvendes i fadevarer pa basis af yoghurt,
yoghurtdrikke, syrnede malkeprodukter og malkepulver, aromatiserede drikkevarer, herun-
der vand, og drikkevarer pa basis af grentsager, morgenmadscerealier, supper, gryderetter og
suppepulvere. Anvendelsen i de pagaldende fadevarekategorier tillades i neermere bestemte
maksimal-mangder. Det fremgar af forslaget, at fadevareprodukter, der indeholder "sardin-
peptider”, skal maerkes dermed.

Forslaget vurderes, som det foreligger, at have negative effekter pa beskyttelsesniveauet.

Det er regeringens generelle holdning, at nye fadevarer og fgdevareingredienser, i henhold til
reglerne om novel food, skal forhdndsgodkendes til markedsfaring i EU og underkastes en
sikkerhedsvurdering fer de settes pa markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter
i gvrigt er vurderet sikre at anvende, bar der gives en tilladelse til markedsfegring i EU.
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Regeringen finder, pa baggrund af udtalelser fra DTU Fadevareinstituttet, at en eventuel god-
kendelse bar veere betinget af, at de tilladte maksimumsgraenser for indhold af sardinpeptid-
produktet i de forskellige fadevaregrupper er i overensstemmelse med de niveauer, som Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet som sikre. Desuden bgr det vee-
re en betingelse, at produkter, hvor stoffet tilsattes, skal market med, at de ikke er egnede til
bern, gravide og ammende, idet danske eksperter ikke finder, at sikkerheden er tilstreekkeligt
dokumenteret for de pagaldende befolkningsgrupper.

Pa den baggrund agter regeringen at leegge afgerende veegt pa at de tilladte maksimumsgraen-
ser for indhold af sardinpeptid-produktet i de forskellige fadevaregrupper er i overensstem-
melse med de niveauer, som Den Europeaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurde-
ret som sikre, og at produkter, hvor stoffet tilsaettes, skal maerkes med, at de ikke er egnede til
bern, gravide og ammende.
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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfgring af et sardin (Sardinops sagax) —peptid-
produkt fra virksomheden Semni Ekisu Co. Ltd., som en ny fgdevareingrediens. Sardin-
peptid-produktet vil kunne anvendes i fadevarer pa basis af yoghurt, yoghurtdrikke, syrnede
meelkeprodukter og maelkepulver, aromatiserede drikkevarer, herunder vand, og drikkevarer
pa basis af grentsager, morgenmadscerealier, supper, gryderetter og suppepulvere. Anven-
delsen i de pageldende fadevarekategorier tillades i neermere bestemte maksimal-mangder.
Forslaget vurderes, som det foreligger, at have negative effekter pa beskyttelsesniveauet.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til forslag til Kommissionens afgerelse om tilladelse til
markedsfaring af et sardin (Sardinops sagax)-peptid-produkt, fra virksomheden Semni Ekisu
Co. Ltd., som ny fgdevareingrediens 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 ar-
tikel skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering i en forskriftskomitéprocedure,
nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Af-
garelsen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelegges Den Staende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen afggrelsen. Opnas der ikke kvalifice-
ret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget uaendret med
kvalificeret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa
hgjst 3 maneder, kan Kommissionen udstede afgarelsen.



Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 6. december 2010.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det felger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

Semni Ekissu Co. Ltd. indgav den 28. april 2008 en ansggning til de kompetente myndighe-
der i Finland om tilladelse til at markedsfare et sardin (Sardinops sagax)-peptid-produkt som
en ny fadevareingrediens i henhold til reglerne i novel food forordningen.

De kompetente finske myndigheder afgav den 12. januar 2009 den farste vurderingsrapport,
som konkluderede, at det var acceptabelt at markedsfare sardin-peptid-produktet.

En reekke medlemsstater, herunder Danmark, indsendte begrundede indsigelser mod vurde-
ringsrapporten, hvorfor Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev anmodet
om at vurdere produktet.

Den 9. juli 2010 vedtog Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA’s) ekspertpanel
for Dieetetiske Produkter, Ernzring og Allergier sin udtalelse vedrgrende sikkerheden ved
sardin-peptid-produktet som fgdevare. Den Europeaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderer i udtalelserne, at produktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og
foreslaede indtag.

| det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at sardin-peptid-produktet vil kunne
anvendes i fadevarer pa basis af yoghurt, yoghurtdrikke, syrnede mealkeprodukter og meaelke-
pulver, aromatiserede drikkevarer, herunder vand, og drikkevarer pa basis af grgntsager, mor-
genmadscerealier, supper, gryderetter og suppepulvere. Anvendelsen i de pagaldende fadeva-
rekategorier tillades i neermere bestemte maksimal-mangder. Sardin-peptid-produktet skal le-
ve op til specifikationerne oplistet i forslagets bilag 1.

Det fremgar af forslaget, at fedevareprodukter, der indeholder “sardinpeptider”, skal markes
dermed.

Afgarelsen vil vaere geldende fra datoen for vedtagelse.

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



Geldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige med-
lemsstater. De enkelte konkrete afggrelser pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte
virksomheder og er umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser, og indebarer ik-
ke administrative byrder for erhvervet.

DTU Fadevareinstituttet vurderede i 2009 pa baggrund af den ferste vurderingsrapport fra de
finske myndigheder, at der ikke forela studier, som dokumenterede sikkerheden af sardin-
peptid-produktet for gravide og ammende kvinder. Desuden har DTU Fgdevareinstituttet be-
meerket, at produktet ikke er egnet til barn, idet deres evne til at hydrolysere og udskille pep-
tider fra kroppen endnu ikke er fuldt udviklet. Danmark indsendte pa baggrund af ovenstaen-
de begrundede indsigelser mod markedsferingen af produktet.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet sikkerheden af produktet
under hensyntagen til medlemsstaternes kommentarer. Den Europaiske Fgdevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) konkluderede i sin udtalelse af 9. juli 2010, at der ikke ud fra de foreliggen-
de data, er noget, som giver anledning til bekymring for voksne, barn, gravide og ammende
ved indtag af produktet under de ansggte betingelser. DTU Fgdevareinstituttet er uenig i Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA’s) konklusion om, at produktet er sikkert for
bern, gravide og ammende, idet der ifglge DTU Fadevareinstituttet ikke foreligger data, der
dokumenterer dette. Tvaertimod siges det i ansggningen fra firmaet, at produktet ikke er egnet
til ammende og gravide, da denne gruppe ikke skal have blodtryksregulerende medikamenter.
| den farste vurderingsrapport fra de finske myndigheder angives det desuden, at barn ikke
ber indtage produktet.

DTU Fadevareinstituttet mener, at safremt produktet tillades, ber det maerkes med, at det ikke
er til barn, gravide og ammende. Dette er ifglge instituttet iseer relevant for tilseetningen af
produktet til malkeprodukter og morgenmadsprodukter. DTU Fgdevareinstituttet undrer sig
desuden over, at de anfgrte maksimumsgrenser for indhold af sardinpeptid-produktet i de for-
skellige fadevaregrupper er cirka dobbelt sa hgje, som det af ansggeren foreslaede anvendel-
sesniveau. Det er ikke klart, hvordan maksimums-niveauerne er fremkommet. Inden for den
givne tidsfrist har det ikke veeret muligt for DTU Fgdevareinstituttet at vurdere, om dette kan
udgare et potentielt sikkerhedsproblem. Endelig papeger DTU Fadevareinstituttet, at Kom-
missionens udkast til godkendelse ogsa bar indeholde krav til oxidativ stabilitet af produktet,
som foreslaet af ansgger selv.

Hgring
Forslaget har veret i hgring pa hgringsportalen. Der er fremkommet falgende bemarkninger:
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Landbrug & Fadevarer henholder sig til, at det fremgar af forslaget, at Den Europziske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at stoffet/produktet er sikkert for sa vidt angar
savel anvendelse som mangder.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning er modstander af godkendelsen af stofferne, idet for-
eningen savner en reel forklaring pa, hvorfor disse sare stoffer skal blandes ind i vores mad.
Foreningen mener, at det er helt givet, at der ikke er noget livgivende i de pageeldende stoffer.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fgdevarer og fadevareingredienser skal, i henhold til reglerne om novel food, forhands-
godkendes til markedsfering i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de saettes pa
markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter i gvrigt er vurderet sikre at anvende,
ber der gives en tilladelse til markedsfaring i EU.

Regeringen finder, pa baggrund af udtalelserne fra DTU Fedevareinstituttet, at en eventuel
godkendelse bar veere betinget af, at de tilladte maksimumsgranser for indhold af sardinpep-
tid-produktet i de forskellige fadevaregrupper er i overensstemmelse med de niveauer, som
Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet som sikre. Desuden bar
det veere en betingelse, at produkter, hvor stoffet tilsaettes, skal meaerket med, at de ikke er eg-
nede til bgrn, gravide og ammende, idet danske eksperter ikke finder, at sikkerheden er til-
streekkeligt dokumenteret for de pagaeldende befolkningsgrupper.

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

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



