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(komitésag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til, at virksomheden DSM Nutritional Products, USA, kan
markedsfare olie af en ny stamme af mikro-algen Schizochytrium sp. som en ny fgdeva-
reingrediens. Olie fra mikro-algen Schizochytrium sp. er allerede godkendt til brug i for-
skellige fgdevarekategorier og maengder. Virksomheden gnsker nu at anvende en anden
stamme af mikro-algen, hvorfor der er behov for en fornyet godkendelse. Form8let med
olien er at bidrage som kilde til fedtsyrerne docosahexaensyre (DHA) og eicosapentaen-
syre (EPA) i kosten. De britiske myndigheder har vurderet, at olie fra den nye stamme af
mikro-algen Schizochytrium sp. er sikker at anvende til de ansggte formdl og i de fore-
sl8ede maengder. Efter nedsaettelse af den maengde af fedtsyren DHA, der gnskes an-
vendt i kosttilskud, til et lavere niveau, har ingen medlemsstater indsigelser mod mar-
kedsfgringen. Godkendelsen til markedsfaring vil omfatte det specifikke produkt fra DSM
Nutritional Products. Forslaget forventes sat til afstemning pd8 madet i Den St8ende Ko-
mité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer (SCoPAFF) den 10. februar 2015. Forslaget
vurderes ikke at p8virke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan stgtte forsla-
get.

Baggrund

Kommissionen har den 27. januar 2015 fremsat forslag til Kommissionens beslutning om
tilladelse til markedsfgring af olie fra mikro-algen Schizochytrium sp. (stamme ATCC
PTA-9695) fra virksomheden DSM Nutritional Products, USA som en ny fgdevareingredi-
ens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar
1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (forordningen om nye fg@-
devarer).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordningen om nye fgdevarer. I henhold
til denne artikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til markedsfgring i komitéproce-
dure, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levneds-
middel. Beslutningen treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaeg-
ges Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fedevarer (SCoPAFF).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Planter, Dyr,
Foder og Fgdevarer (SCoPAFF). Afgiver komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret



flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med
kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen indenfor to
maneder kan forelaagge Komitéen et aendret forslag eller indenfor en maned kan fore-
laegge forslaget for appelkomitéen. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret fler-
tal, kan Kommissionen vedtage forslaget med mindre: a) forslaget vedrgrer beskatning,
finansielle tjenesteydelser, beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed eller
sikkerhed eller endelige multilaterale beskyttelsesforanstaltninger, eller b) det er fastsat i
basisretsakten, at forslaget ikke kan vedtages, hvis der ikke er afgivet en udtalelse, eller
c) et simpelt flertal er imod forslaget. I de naevnte tilfaelde kan Kommissionen indenfor to
maneder foreleegge komitéen aendrede forslag eller indenfor en méned foreleegge forsla-
get for appelkomitéen.

Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en
positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appelkomitéen ikke nogen
udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning p&@ mgdet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Foder og Fgdevarer (SCoPAFF) den 10. februar 2015.

Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er
derfor regeringens vurdering, at det fglger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden DSM Nutritional Products, USA, indgav den 18. september 2013 en ansgg-
ning til de kompetente myndigheder i Storbritannien om tilladelse til at markedsfgre olie
fra mikro-algen Schizochytrium sp. som en ny fgdevareingrediens. Den anvendte stam-
me af mikro-algen er ny og er specificeret som American Type Culture Collection (ATCC)
PTA-9695.

Olie fra en anden stamme af mikro-algen Schizochytrium sp. er allerede godkendt i hen-
hold til novel food reglerne til brug i forskellige fgdevarekategorier og maengder.

I det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at olie fra den nye stamme af
mikro-algen Schizochytrium sp. ma anvendes i en raekke fadevarer og kosttilskud. Olien
skal leve op til specifikationerne beskrevet i bilaget til beslutningen. Godkendelsen til
markedsfgring vil omfatte det specifikke produkt fra virksomheden DSM Nutritional Pro-
ducts.

Det fremgar af den engelske sprogversion af forslaget, at fédevarer, som indeholder olien
skal maerkes som indeholdende "“Olie fra mikro-algen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-
9695)”. Maerkningen pa produkter, der markedsfgres i Danmark, vil skulle fglge den dan-
ske sprogversion af beslutningen, som endnu ikke foreligger.

De kompetente britiske myndigheder afgav den 2. april 2014 den fgrste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at ansggeren DSM Nutritional Products havde leveret tilstraekke-



lig dokumentation for, at olie fra mikro-algen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) lever
op til godkendelseskravene i forordningen om nye fgdevarer og dermed ikke vil udggre
nogen sundhedsmaessig risiko, hvis den anvendes i de ansggte fgdevarekategorier og
maengder.

Kommissionen fremsendte de britiske myndigheders fgrste vurderingsrapport til med-
lemsstaterne den 10. april 2014. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der
indsendt begrundede indsigelser mod markedsfgringen fra flere medlemsstater. Indsigel-
sen omhandlede en bekymring for, at indtaget af fedtsyren DHA kunne blive for hgjt. An-
sgger har som fglge heraf nedsat den mangde, der gnskes anvendt i kosttilskud, til et
niveau, som de pagaeldende medlemsstater fandt acceptabelt. Da der sdledes ikke laen-
gere var begrundede indsigelser mod markedsfgringen, var det ikke ngdvendigt at ind-
hente en udtalelse fra den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af olie fra mikro-algen Schi-
zochytrium sp. (ATCC PTA-9695) vil vaere geeldende fra 20.-dagen efter offentligggrelsen
i EU-Tidende.

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

Galdende dansk ret

Reglerne i forordningen om nye fgdevarer er umiddelbart geeldende i Danmark og de gv-
rige medlemsstater. De konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til
bestemte virksomheder og er umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebaerer
ikke administrative byrder for erhvervet.

De britiske myndigheder har vurderet sikkerheden af olie fra mikro-algen Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695) og vurderet, at indtag af olien i de ansggte mangder og produkt-
kategorier ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige bekymringer. De britiske myndig-
heder konkluderer sdledes, at produktet er sikkert at anvende til det ansggte formal og i
den foresldede maengde.

Ansgger har herudover taget hgjde for bemaerkninger fra enkelte medlemsstater om, at
indtaget af fedtsyren DHA kunne blive for hgijt, ved at nedsaette den maengde, der gn-
skes anvendt i kosttilskud, til et niveau, som de pagaeldende medlemsstater fandt accep-
tabelt.

Fgdevarestyrelsen vurderer pa den baggrund, at forslaget om tilladelse til markedsfgring
af olie fra mikro-algen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) i de angivne fgdevarekate-
gorier og maengder ikke vil p%virke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemaerknin-
ger:



Kgbenhavns Universitet, Institut- og Plantevidenskab bemaerker, at Schizochytrium om-
tales som en mikroalge og anfgrer hertil, at den bedste betegnelse for denne type orga-
nisme er en "protist”.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fgdevarer og fgdevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fgdevarer for-
handsgodkendes til markedsfgring i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de
seettes pd markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om
nye fgdevarer er vurderet sikre at anvende, bgr der gives en tilladelse til markedsfgring i
EU under hensyntagen til de krav, der eventuelt matte blive fastsat i forbindelse med
vedtagelse af beslutningen.

Vurderingen foretaget af de britiske myndigheder konkluderer, at produktet er sikker-
hedsmaessigt acceptabelt. Efter nedszettelse af den mangde af fedtsyren DHA, der gn-
skes anvendt i kosttilskud, til et lavere niveau, har ingen medlemsstater indsigelser mod
markedsfgringen.

Regeringen kan p& den baggrund stgtte forslaget.
Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre

medlemsstater.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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