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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse til markedsfering af konjugeret li-
nolsyre (CLA) — Clarinol® som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremsendt forslag til Kommissionens afgerelse om tilladelse til markeds-
faring af konjugeret linolsyre (CLA) fra virksomheden Lipid Nutrition B.V. som ny fgdevare-
ingrediens.

Afstemning om forslaget forventes afholdt pa madet i Den Staende Komité for Fedevarekee-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 21. februar 2011.

Formalet med det foreliggende forslag er at give tilladelse til at markedsfare konjugeret linol-
syre (CLA) som en ny fagdevareingrediens i henhold til reglerne i novel food forordningen.

Den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA) ekspertpanel for Digtetiske Produkter,
Ernering og Allergier har den 30. april 2010 udtalt sig vedrerende sikkerheden ved konjuge-
ret linolsyre (Clarinol®) som fedevare. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderer, at produktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og foreslaede
indtag. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) bemeerker dog i sin udtalelse, at
der ikke er data, som garanterer sikkerheden ved indtagelse af CLA i en periode pa mere end
6 maneder. Der er desuden ikke dokumentation for sikkerheden for personer med diabetes ty-
pe 2.

Det vurderes ikke muligt pa det foreliggende grundlag at vurdere forslagets konsekvenser for
beskyttelsesniveauet. En sadan vurdering vil forudseatte naermere afklaring af forslaget.

Det er regeringens generelle holdning, at nye fadevarer og fadevareingredienser i henhold til
reglerne om novel food skal forhandsgodkendes til markedsfgring i EU og underkastes en
sikkerhedsvurdering fer de settes pa markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter
er vurderet sikre at anvende, bar der gives en tilladelse til markedsfering i EU.
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Regeringen finder, pa baggrund af udtalelser fra Fadevarestyrelsen og DTU Fgdevareinstitut-
tet, at det bar afklares, om de foreslaede mengder bar reduceres, og om den foreslaede over-
vagning er tilstreekkelig. Da det ikke umiddelbart er muligt for de danske myndigheder at
vurdere, om forslaget vil bergre beskyttelsesniveauet, vil Danmark leegge afgerende veegt pa,
at forslaget ikke forringer beskyttelsesniveauet, og at der sikres videnskabelig dokumentation
om forslagets indvirkning pa beskyttelsesniveauet.

Pa den baggrund agter regeringen at leegge afgarende veegt pa, at forslaget ikke forringer be-
skyttelsesniveauet, og at der sikres videnskabelig dokumentation om forslagets indvirkning pa
beskyttelsesniveauet.
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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfgring af olien konjugeret linolsyre (CLA) fra virk-
somheden Lipid Nutrition B.V. som en ny fgdevareingrediens. CLA vil kunne anvendes i drik-
kevarer baseret pa malk eller fermenteret meelk, samt sojamalk og produkter pa basis af yo-
ghurt i en maengde pa 1g/100g. Formalet med tilseetningen formodes at veere opnaelse af
sundhedsfremmende effekter, som for eksempel en slankende effekt. Den Europaiske Fgdeva-
resikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at produktet er sikkert at anvende under de ansgg-
te betingelser og foreslaede indtag. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
bemarker dog i sin udtalelse, at der ikke er data, som garanterer sikkerheden ved indtagelse
af CLA i en periode pa mere end 6 maneder. Der er desuden ikke dokumentation for sikker-
heden for personer med diabetes type 2. Det foreliggende forslag fra Kommissionen leegger
op til, at virksomheden skal udfare en overvagning efter markedsfaring, samt at det skal
fremga af meerkningen pa de pagaldende produkter, at indtag for type 2- diabetikere kun bar
ske under legeligt opsyn. Fadevarestyrelsen finder det saledes ikke muligt pa det foreliggen-
de grundlag at vurdere forslagets konsekvenser for beskyttelsesniveauet. En sddan vurdering
vil forudsette neermere afklaring af forslaget. Safremt forslaget bringes til afstemning uden
iveerksaettelse af naermere afklaring, agter regeringen at modseette sig en vedtagelse deraf.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til Kommissionens afgarelse om tilladelse til markeds-
faring af konjugeret linolsyre (CLA) fra virksomheden Lipid Nutrition B.V. som ny fgdevare-
ingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. ja-
nuar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordnin-

gen).
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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 markedsfaring i en forskriftskomitéprocedure,
nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Af-
garelsen treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelegges Den Staende
Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommissionen afggrelsen. Opnas der ik-
ke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, og underretter samtidig Eu-
ropa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig
imod det. Hvis der er et kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen
pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede af-

garelsen.

Afstemning om forslaget forventes afholdt pa mgdet i Den Staende Komité for Fadevarekee-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 21. februar 2011.

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

Lipid Nutrition B.V. indgav den 23. januar 2007 en ansggning til de kompetente myndigheder
i Irland om tilladelse til at markedsfare konjugeret linolsyre (CLA) som en ny fgdevareingre-
diens i henhold til reglerne i novel food forordningen.

De kompetente irske myndigheder afgav den 20. maj 2008 den farste vurderingsrapport, som
konkluderede, at der ikke var nogen sundhedsmaessige beteenkeligheder ved konjugeret linol-
syre (CLA).

Kommissionen fremsendte derpa den farste vurderingsrapport til medlemsstaterne den 26.
maj 2008, hvorefter flere medlemsstater fremsendte supplerende bemerkninger.

| det fremlagte forslag foreslar Kommissionen, at konjugeret linolsyre (CLA) vil kunne an-
vendes til drikkevarer pa basis af melk, eller fermenteret melk, samt sojamalk og produkter
baseret pa yoghurt i en mangde pa 1 g/100 g. Konjugeret linolsyre (CLA) skal overholde spe-
cifikationerne i forslagets bilag 1.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA) ekspertpanel for Digtetiske Produkter,
Ernzring og Allergier har den 30. april 2010 udtalt sig vedrgrende sikkerheden ved konjuge-
ret linolsyre (Clarinol®) som fedevare. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderer, at produktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og foreslaede
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indtag. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) bemearker dog i sin udtalelse, at
der ikke er data, som garanterer sikkerheden ved indtagelse af CLA i en periode pa mere end
6 maneder. Der er desuden ikke dokumentation for sikkerheden for personer med diabetes ty-
pe 2.

Det fremgar af forslaget, at produkterne skal maerkes “konjugeret linolsyre” eller "CLA” pa
fgdevarer, der indeholder dem.

Kommissionens forslag indeholder desuden et krav om overvagning af indtaget med henblik
pa revurdering af godkendelsen senest i 2016. Samtidig skal der maerkes med, at personer
med diabetes type-2 kun ma anvende produkterne under legeligt opsyn.

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 EU-
medlemsstater. De enkelte konkrete afgarelser pa baggrund af forordningen er rettet til be-
stemte virksomheder og er umiddelbart geeldende for disse.

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

Fadevarestyrelsen og DTU Fgdevareinstituttet, finder det vanskeligt at vurdere, hvordan den
foreslaede overvagning, efter markedsfaring, tager hgjde for, at der ikke er dokumentation for
sikkerheden udover 6 maneder. Overvagningen bestar i, at virksomheden skal indsamle op-
lysninger om de maengder af CLA, de har leveret til deres kunder i EU samt oplysninger om
hvilke produkter indeholdende CLA, der er markedsfert i de enkelte medlemsstater og rappor-
tere disse resultater til Kommissionen arligt for arene 2011-2013.

De foreslaede maengder af CLA i produkterne pa 1g/100g vurderes desuden af Fadevaresty-
relsen og DTU Fadevareinstituttet at veere relativt hgje i forhold til det samlede indtag pa
3,5g/dag, som den Europziske Fagdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet som sikkert.
De danske myndigheder finder pa den baggrund, at niveauet af tilsetningerne bgr drgftes
yderligere pa med henblik pa en nermere afklaring.

Fadevarestyrelsen finder det saledes ikke muligt pa det foreliggende grundlag at vurdere for-
slagets konsekvenser for beskyttelsesniveauet. En sadan vurdering vil forudsatte neermere af-
klaring af forslaget.



Hgring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemarkninger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning har bemeerket, at der burde vaere minimum et par
ugers hgringsfrist.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fadevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om novel food forhands-
godkendes til markedsfering i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering far de settes pa
markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter er vurderet sikre at anvende, bar der
gives en tilladelse til markedsfering i EU.

Formalet med tilsetningen af olien konjugeret linolsyre (CLA) til de ansggte fadevaregrupper
formodes at veere opnaelse af sundhedsfremmende effekter, som for eksempel en slankende
effekt. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har imidlertid i 2010 vurderet, at
der ikke er dokumentation for en reekke sundhedsfremmende effekter, herunder slankende ef-
fekt, af CLA.

Desuden har Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) ekspertpanel for Dieeteti-
ske Produkter, Erngring og Allergier den 30. april 2010 udtalt sig vedrgrende sikkerheden
ved konjugeret linolsyre (Clarinol®) som fgdevare. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og
foreslaede indtag. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) bemarker dog i sin
udtalelse, at der ikke er data, som garanterer sikkerheden ved indtagelse af CLA i en periode
pa mere end 6 maneder. Der er desuden ikke dokumentation for sikkerheden for personer med
diabetes type 2.

For at imgdega Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) bemaerkninger, foreslar
Kommissionen, at virksomheden skal udfere en overvagning efter markedsfaring samt, at det
skal fremga af markningen pa de pagaldende produkter, at indtag for type 2- diabetikere kun
bar ske i samrad med en leege.

Fadevarestyrelsen og DTU Fadevareinstituttet finder det vanskeligt at vurdere, hvordan den
foreslaede overvagning, efter markedsfaring, tager hgjde for, at der ikke er dokumentation for
sikkerheden ved indtag udover 6 maneder. Pa den baggrund finder regeringen, at det ber af-
klares, om de foresldede mangder ber reduceres, og om den foreslaede overvagning er til-
streekkelig. Da det ikke umiddelbart er muligt for de danske myndigheder at vurdere, om for-
slaget vil bergre beskyttelsesniveauet, vil Danmark laegge afgerende veegt pa, at forslaget ikke
forringer beskyttelsesniveauet, og at der sikres videnskabelig dokumentation om forslagets
indvirkning pa beskyttelsesniveauet.
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Angaende Biodynamisk Forbrugersammenslutnings hgringssvar bemarkes, at Fgdevaresty-
relsen farst har modtaget det pageeldende forslag 14 dage fer afstemningen, hvilket er den frist
der er for Kommissionens fremsendelse af forslag til Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH).

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
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



