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Offentligt
Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri i
Departementet -——

Folketingets Udvalg for Fadevarer, Landbrug Den 8. oktober 2012
og Fiskeri Sagsnr.: 99

A, Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat vedrgrende 2 forslag til Kom-
missionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af lactoferrin som en ny levneds-
middelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97.

Forslagene forventes sat til afstemning pad mgdet i Den Staende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 15. oktober 2012.

P& baggrund af udtalelsen fra den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vur-
derer Fadevarestyrelsen, at forslagene ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa den baggrund statte forslaget.

Med venlig hilsen

Hanne Lauger
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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen

Sagsnr.: 2010-20-24-01626 og 2011-20-24-02959/
Dep. sagsnr. 15256

Den 4. oktober 2012

FVM 076

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om to forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af lactoferrin
som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

De to forslag omhandler tilladelser til virksomhederne Friesland/Campina og Morinaga
Ltd.’s markedsfering af lactoferrin som en ny fgdevareingrediens. Da tilladelserne vedrgrer
samme stof, behandles sagerne samlet. Lactoferrin er et protein, der forekommer naturligt i
komelk. Stoffet isoleres fra ost, valle og skummetmaelk og oprenses. Stoffet gnskes anvendt
med ernzringsmassigt formal. Ifglge forslaget kan lactoferrin anvendes som ingrediens i
blandt andet bgrnemad, mejeriprodukter, forarbejdede cerealier, fadevarer til serlige medi-
cinske formal, malkebaserede drikkevarer, ikke-alkoholiske drikkevarer, is, kager, slik og
tyggegummi i neermere fastsatte maengder. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har vurderet, at lactoferrin er sikkert at anvende i de foreslaede fadevaregrupper og
mangder. Godkendelsen til markedsfering vil omfatte de specifikke produkter fra Fries-
land/Campina og Morinaga Ltd. Forslagene vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i
Danmark. Regeringen kan statte forslagene.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfg-
ring af lactoferrin fra virksomhederne Friesland/Campina og Morinaga Ltd. 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).

Forslagene er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. | henhold til denne
artikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der



er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutnin-
gen treeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Staende Komité
for Fadevarekeeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslagene behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal,
vedtager Kommissionen forslagene. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret
flertal, vedtager Kommissionen ikke forslagene, idet Kommissionen indenfor to maneder kan
foreleegge Komitéen andrede forslag eller indenfor en maned kan foreleegge forslagene for
appelkomitéen. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen
vedtage forslagene med mindre: a) forslagene vedrgrer beskatning, finansielle tjenesteydelser,
beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed eller sikkerhed eller endelige multilate-
rale beskyttelsesforanstaltninger, eller b) det er fastsat i basisretsakten, at forslagene ikke kan
vedtages, hvis der ikke er afgivet en udtalelse, eller c) et simpelt flertal er imod forslagene. |
de nazvnte tilfeelde kan Kommissionen indenfor to maneder foreleegge komitéen a&ndrede for-
slag eller indenfor en maned forelaeegge forslagene for appelkomitéen.

Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslagene, kan Kom-
missionen ikke vedtage forslagene. Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en positiv
udtalelse, vedtager Kommissionen forslagene. Afgiver appelkomitéen ikke nogen udtalelse
med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslagene.

Forslagene forventes sat til afstemning pa madet i Den Stdende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 15. oktober 2012.

Neerhedsprincippet

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

Formal og indhold

Virksomheden Friesland/Campina indgav den 2. marts 2009 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Nederlandene om tilladelse til at markedsfare lactoferrin som en ny fgdevare-
ingrediens.

Virksomheden Morinaga Ltd. indgav den 2. marts 2011 ligeledes en ansggning til de kompe-
tente myndigheder i Irland om tilladelse til at markedsfere lactoferrin som en ny fadevarein-
grediens.

De to forslag behandles samlet, idet Kommissionen har valgt at fremsatte forslagene samti-
digt og anvendelsesbetingelserne er ens. Den eneste forskel i de foreliggende forslag er, at der
er tale om to forskellige producenter.



Formalet med tilsatningen af lactoferrin er ernaeringsmaessig, idet stoffet ifalge ansgger har
positive sundhedsmassige effekter pa blandt andet tarmfloraen.

| de foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at lactoferrin ma anvendes i en raekke
fadevarer, herunder bgrnemad, mejeriprodukter, forarbejdede cerealier, fadevarer til serlige
medicinske formal, malkebaserede drikkevarer, ikke-alkoholiske drikkevarer, is, kager, slik
og tyggegummi i nermere fastsatte mengder. Godkendelserne til markedsfaring vil omfatte
de specifikke produkter fra virksomhederne Friesland/Campina og Morinaga Ltd.

Det fremgar af den engelske sprogversion af forslagene, at fadevarer, der indeholder lactofer-
rin skal meerkes "bovine lactoferrin” eller "lactoferrin from cow milk”. Markningen pa pro-
dukter der markedsfares i Danmark vil skulle fglge den danske sprogversion af beslutningen,
som endnu ikke foreligger.

De kompetente nederlandske myndigheder afgav den 31. marts 2010 den farste vurderings-
rapport, som konkluderede, at ansggeren Friesland/Campina havde leveret tilstreekkelig do-
kumentation for, at lactoferrin kunne godkendes som en ny fgdevareingrediens.

Kommissionen fremsendte de nederlandske myndigheders farste vurderingsrapport til med-
lemsstaterne den 13. april 2010. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der ind-
sendt begrundede indsigelser mod markedsfaringen fra en reekke medlemsstater.

De kompetente irske myndigheder afgav den 22. juni 2011 den fgrste vurderingsrapport ved-
rarende lactoferrin fra Morinaga Ltd., hvori de — i lyset af, at Den Europaiske Fgdevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA) var blevet anmodet om en risikovurdering af lactoferrin fra Fries-
land/Campina - konkluderede, at der var behov for en yderligere vurdering.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 27. april 2012 udtalt sig om
lactoferrin fra Friesland/Campina under hensyntagen til kommentarerne fra medlemsstaterne.
Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer, at lactoferrin fra Fries-
land/Campina er sikkert at indtage i de foreslaede fadevaregrupper og meaengder. Den Europee-
iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har desuden den 28. juni 2012 udtalt sig om lacto-
ferrin fra Morinaga Ltd. og udtaler, at dette produkt ligeledes er sikkert at indtage.

Kommissionens beslutninger om tilladelse til markedsfering af lactoferrin vil vaere geeldende
fra 20.-dagen efter offentliggerelsen i EU-Tidende.

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

Galdende dansk ret
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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
Forslagene har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser og indebarer
ikke administrative byrder for erhvervet.

De nederlandske myndigheder konkluderer i udtalelse af 31. marts 2010, at der ikke er noget
der tyder pa, at lactoferrin udger en sundhedsmassig risiko ved de ansggte anvendelser.

Lactoferrin er et protein, der forekommer naturligt i komeaelk. Stoffet isoleres fra ost, valle og
skummetmeelk og oprenses. Stoffet gnskes anvendt med ernaeringsmaessigt formal, idet stoffet
ifelge ansgger har positive sundhedsmassige effekter pa blandt andet tarmfloraen. Ifalge for-
slaget kan lactoferrin anvendes som ingrediens i blandt andet barnemad, mejeriprodukter, for-
arbejdede cerealier, fadevarer til serlige medicinske formal, malkebaserede drikkevarer, ik-
ke-alkoholiske drikkevarer, is, kager, slik og tyggegummi i naermere fastsatte mangder.

Bemarkningerne fra medlemsstaterne til den nederlandske 1.-vurderingsrapport drejede sig
blandt andet om sikkerheden af produktet ved de patenkte anvendelser, herunder hvilken be-
tydning det har, at der er tale om et ikke-denatureret (ikke-varmebehandlet) protein.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har inddraget medlemslandenes be-
markninger i sin samlede vurdering af lactoferrin. Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA) vurderer, at det beregnede indtag som falge af tilseetningen af lactoferrin er sik-
kert ved de foreslaede anvendelser. Indtaget af ikke-varmebehandlet lactoferrin vil ifglge Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ligge indenfor hvad der svarer til indtaget
hos spaedbgrn, der ammes, idet brystmeelk fra mennesker ogsa indeholder lactoferrin.

Pa baggrund af udtalelsen fra den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer
Fadevarestyrelsen, at forslagene ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslagene har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

DI Fadevarer vurderer pa basis af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) po-
sitive udtalelser, at der er tilvejebragt tilstreekkelig dokumentation for at imgdekomme ansgg-
ningerne og godkende lactoferrin som novel food ingrediens i fadevarer. DI Fadevarer finder

det veesentligt, at nye ingredienser, som Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
har vurderet sikre, godkendes uden forsinkelser. En effektiv novel food godkendelseseproces

er afgarende for mulighederne for produktudvikling og innovation i EU.
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Landbrug & Fgdevarer henholder sig til, at Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har vurderet den pagaldende ingrediens og sagt god for anvendelsen til de ansggte
formal og i de ansggte maengder.

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 reglerne om nye
fadevarer (novel food reglerne) 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 forbin-
delse med vedtagelse af beslutningen.

Vurderingerne foretaget af de kompetente nederlandske myndigheder samt af den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at produktet er sikkerhedsmaessigt accepta-
belt. Fadevarestyrelsen stgtter denne vurdering.

Regeringen kan pa den baggrund statte forslagene.
Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslagene i andre

medlemsstater.

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



