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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfaring af produktet Glavonoid fra virksomheden
Kaneka Pharma Europe N.V. som en ny fadevareingrediens. Der er tale om et flavonoid-
holdigt ekstrakt af planten glat lakrids (Glycyrrhiza glabra L.). Ekstraktet vil ifglge Kommis-
sionens forslag kunne anvendes som ingrediens til kosttilskud, samt drikkevarer baseret pa
meelk, yoghurt, frugt eller grgntsager. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
har vurderet, at ekstraktet indeholdende flavonoider fra Glycyrrhiza glabra L. er sikkert at
anvende for den raske voksne befolkning, undtagen gravide og ammende kvinder, i maengder
pa op til 120 mg/dag. Godkendelsen til markedsfgring vil omfatte det specifikke produkt fra
Kaneka Pharma Europe N.V. Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Dan-
mark. Regeringen arbejder for, at maerkningskravene tilpasses, sa de geres lettere at forsta
for forbrugerne, samt leegger afgarende vagt pa, at den foreslaede meerkning med, at produk-
tet muligvis ikke er egnet til gravide og ammende kvinder samt bgrn og unge erstattes med en
ordlyd, der forklarer, at produktet ikke bgr indtages af gravide og ammende kvinder samt
bgrn og unge.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfg-
ring af flavonoider fra Glycyrrhiza glabra L. fra virksomheden Kaneka Pharma Europe N.V.
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. | henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen
treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).



Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forsla-
get. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for appel-komitéen
senest en maned efter afstemning i Den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed
(SCoFCAH) og underretter samtidig Europa-Parlamentet og Radet. Appel-komitéen kan med
kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret eller udtale sig imod det. Hvis der er kvalificeret
flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler appel-komitéen ik-
ke inden en frist pa hgjst 2 maneder efter datoen for henvisning, kan Kommissionen vedtage
forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 13. oktober 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

Virksomheden Kaneka Pharma Europe N.V. indgav den 1. november 2007 en ansggning til
de kompetente myndigheder i Belgien om tilladelse til at markedsfare Glavonoid - flavonoi-
der fra Glycyrrhiza glabra L. - som en ny fedevareingrediens.

Formalet med tilsatningen er erneringsmaessigt. Det oplyses i ansggningen, at flavonoider fra
Glycyrrhiza glabra L. har en slankende effekt, nedsetter maengden af kropsfedt og senker
kolesterol-indholdet i blodet. Det bemarkes, at anvendelsen af anprisninger med henvisning
til en slankende og kolesterol-senkende effekt er reguleret af reglerne om ernarings- og
sundhedsanprisninger med seerskilt godkendelsesprocedure pa baggrund af en videnskabelig
vurdering af virkningen.

| det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at flavonoider fra Glycyrrhiza glabra
L. ma anvendes i kosttilskud i en meangde pa 120 mg per daglig dosis, samt i drikkevarer ba-
seret pa mealk, yoghurt, frugt eller grantsager i en maengde pa 120 mg per portion.

Det fremgar af forslaget, at produkter med indhold af flavonoider fra Glycyrrhiza glabra L.
skal merkes ”Glavonoid”. Herudover skal falgende fremga af mzarkningen:
a) produktet er muligvis ikke egnet til gravide og ammende kvinder, samt bgrn og unge,
b) personer som indtager lsegemidler pa recept ber ikke indtage produktet uden at have
konsulteret deres laege,
¢) indtaget af Glavonoid bar ikke overstige 120 mg per dag.
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Drikkevarer, som indeholder Glavonoid skal markedsfares til den endelige forbruger som en-
kelt-portioner.

De kompetente belgiske myndigheder afgav den 3. december 2008 den farste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at ansggeren havde leveret tilstreekkelig dokumentation for, at flavo-
noider fra Glycyrrhiza glabra L. kunne godkendes som en ny fgdevareingrediens.

Kommissionen fremsendte de belgiske myndigheders farste vurderingsrapport til medlemssta-
terne den 19. februar 2009. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der indsendt
begrundede indsigelser mod 1. vurderingsrapporten fra en reekke medlemsstater, herunder
Danmark. Baggrunden for Danmarks indsigelse var, at de danske eksperter fandt, at visse
aspekter i den belgiske vurdering ikke var tilstreekkelig belyst. Pa den baggrund har Kommis-
sionen anmodet Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at foretage en vur-
dering af produktets sikkerhed.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 30. juni 2011 udtalt sig om
produktet under hensyntagen til kommentarerne fra medlemsstaterne. Den Europziske Fagde-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at ekstraktet flavonoider fra Glycyrrhiza glabra
L.” er sikkert at indtage for den raske voksne befolkning, undtagen gravide og ammende
kvinder, i en maengde pa op til 120 mg/dag. Produktet er ifalge ansggeren ikke tilteenkt bgrn
og unge under 16 ar, hvorfor der ikke er fremlagt data for indtag hos denne befolkningsgrup-
pe. Der foreligger ifalge Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke studier,
som dokumenterer sikkerheden for gravide og ammende kvinder. Den Europeiske Fgdevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer desuden, at der ikke foreligger studier af effekterne af
indtag af Glavonoid sammen med leegemidler, som har en effekt pa blod-koagulationen.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af flavonoider fra Glycyrrhiza
glabra L. 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 konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte virk-
somheder og er umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebzrer ikke
administrative byrder for erhvervet.
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Vurderingen i forbindelse med novel food godkendelser omhandler, jeevnfar novel food for-
ordningen, sikkerheden af produktet og ikke, hvorvidt der er en gavnlig effekt heraf.

Ifelge Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ansgger leveret tilstreekkelig
dokumentation for sikkerheden af produktet. Udgangsmaterialet lakridsrod (rod af Glycyrrhi-
za glabra L.) anvendes allerede til fgdevarebrug i EU, idet ekstrakter fremstillet ved kogning
af roden i vand tilsaettes blandt andet slikprodukter, drikkevarer og urtete. Produktet Glavo-
noid udvindes af lakridsrod ved ekstraktion med ethanol efterfulgt af yderligere ekstraktion
med fedtstoffer. Det feerdige ekstrakt indeholder ca. 3 % flavonoider. VVurderingen af produk-
tets sammensetning, produktionsprocessen samt stabiliteten ved anvendelse i kosttilskud og
frugtjuice, yoghurt og yoghurt-baserede drikkevarer gav ikke anledning til bekymringer. De
toksikologiske data, som blandt andet omfattede et 90-dages fodringsforsgg med rotter, gav
ikke anledning til bekymring. Sikkerheden af Glavonoid for gravide og ammende kvinder er
dog ifelge Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke dokumenteret. Den Eu-
ropziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkert at anvende
for den raske voksne befolkning, undtagen gravide og ammende kvinder, i en mangde pa op
til 120 mg/dag. DTU Fadevareinstituttet kan tilslutte sig denne vurdering.

Fadevarestyrelsen finder ikke, at den foreslaede markning med ”"Glavonoid” er hensigtsmaes-
sig, da den ikke er tilstreekkeligt forklarende for forbrugeren og desuden er Glavonoid et va-
remarke. Ifglge Markningsdirektivets, 2000/13/EF, artikel 5, stk. 2, ma merkningen ikke be-
sta af et varemarke. Fadevarestyrelsen finder, at markningen i stedet bar vere for eksempel
”Flavonoider af lakridsrod (Glycyrrhiza glaba L.)” eller lignende mere beskrivende maerk-
ning.

Det fremgar af forslaget, at drikkevarer med Glavonoid skal markedsfares til den endelige
forbruger i enkeltportioner, der maksimalt ma indeholde 120 mg. For at lette forbrugerens for-
staelse af maerkningen mener Fadevarestyrelsen, at der i stedet for oplysningen om, at der
maksimalt ber indtages 120 mg Glavonoid per dag, skal sta pa merkningen, at der kun bgr
indtages én portion per dag.

Den foreslaede maerkning med, at produktet muligvis ikke er egnet til gravide og ammende
kvinder samt barn og unge bar, ifglge Fadevarestyrelsen, erstattes med ordlyden ”Produktet
ber ikke indtages af gravide og ammende kvinder samt bgrn og unge”.

Pa baggrund af udtalelsen fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om, at
produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt, vurderer Fadevarestyrelsen, at forslaget ikke vil
pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslaget har veret i hagring pa haringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:
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Landbrug & Fadevarer bemarker, at det fremgar af forslaget, at Den Europziske Fadevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet flavonoider som sikkert at anvende for den alminde-
lige voksne befolkning i neermere fastsatte maengder og at dette umiddelbart tages til efterret-
ning.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fgdevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fedevarer (novel
food) forhandsgodkendes til markedsfaring i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, far
de saettes pa markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter novel food regler-
ne er vurderet sikre at anvende, bar der gives en tilladelse til markedsfering i EU, under hen-
syntagen til de krav, der eventuelt matte blive fastsat i forbindelse med vedtagelse af beslut-
ningen.

Vurderingerne foretaget af de kompetente belgiske myndigheder og af Den Europziske Fagde-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt.

Forslaget fastsaetter krav til maerkning af produktet. Regeringen finder, at kravene til merk-
ningen bgr @ndres for at sikre, at produktet ikke indtages af andre grupper i befolkningen end
dem, som det er tilteenkt. Seerligt laegger regeringen afgerende veegt pa, at den foreslaede
markning med, at produktet muligvis ikke er egnet til gravide og ammende kvinder, samt
bern og unge erstattes med en ordlyd, der forklarer, at produktet ikke bar indtages af gravide
og ammende kvinder samt bgrn og unge. Dette skal sikre, at der ikke opstar tvivl om produk-
tets egnethed for sarbare grupper.

Regeringen arbejder pa den baggrund for, at maerkningskravene tilpasses sa de gares lettere at
forsta for forbrugerne, samt laegger afggrende vaegt pa, at den foreslaede maerkning med, at
produktet muligvis ikke er egnet til gravide og ammende kvinder samt bgrn og unge erstattes
med en ordlyd, der forklarer, at produktet ikke bgr indtages af gravide og ammende kvinder
samt bgrn og unge.

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.



