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J. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsfaring af syntetisk zeaxanthin som en ny fgdevare i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 10. december 2012,

Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen statter forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af syntetisk
zeaxanthin som en ny fadevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til virksomheden DSM Nutritional Products VML, Nederlan-
denne, til markedsfering af syntetisk zeaxanthin som en ny fgdevare. Syntetisk zeaxanthin er
et orange-radt stof, der fremstilles ved en multi-step kemisk syntese pa basis af mindre mole-
kyler. Zeaxanthin forekommer ogsa naturligt i mange gule, orange og rede frugter og grgnne
gregntsager som kal, majs, broccoli, rosenkal, granne bgnner, grgnkal, mandariner, appelsi-
ner, arter, graeskar, spinat og squash, savel som i &ggeblomme. Stoffet gnskes anvendt med
erneringsmassigt formal. Ifglge forslaget kan syntetisk zeaxanthin anvendes i kosttilskud i en
maengde pa op til 2 mg daglig dosis. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
har vurderet, at syntetisk zeaxanthin er sikkert at anvende til de ansggte formal. Godkendel-
sen til markedsfgring vil omfatte det specifikke produkt fra DSM Nutritional Products VML.
Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan stgtte for-
slaget.

Baggrund

Kommissionen har den 26. november 2012 fremsat forslag til Kommissionens beslutning om
tilladelse til markedsfaring af syntetisk zeaxanthin fra virksomheden DSM Nutritional Pro-
ducts VML som en ny fgdevare 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 beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er
fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen
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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 Fadevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH). 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
forelegge Komitéen et &ndret forslag eller indenfor en maned kan forelaegge forslaget for ap-
pelkomitéen. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen
vedtage forslaget med mindre: a) forslaget vedrerer 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 forslaget ikke kan
vedtages, hvis der ikke er afgivet en udtalelse, eller c) et simpelt flertal er imod forslaget. I de
naevnte tilfelde kan Kommissionen indenfor to maneder forelegge komitéen &ndrede forslag
eller indenfor en maned forelaeegge forslaget for appelkomitéen.

Afgiver appelkomitéen med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kom-
missionen 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 pa mgde i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 10. december 2012.

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 DSM Nutritional Products VML indgav den 1. juni 2004 en ansggning til de
kompetente myndigheder i Nederlandene om tilladelse til at markedsfgre syntetisk zeaxanthin
som en ny fgdevareingrediens.

Formalet med tilsetningen er ifglge ansgger ernaeringsmaessigt, idet zeaxanthin skulle have
positiv virkning pa opretholdelsen af et normalt syn.

| de foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at syntetisk zeaxanthin ma anvendes i
kosttilskud i en meaengde pa op til 2 mg daglig dosis. Godkendelsen til markedsfaring vil om-
fatte det specifikke produkt fra virksomheden DSM Nutritional Products VML.
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Det fremgar af den engelske sprogversion af forslaget, at syntetisk zeaxanthin skal markes
zeaxanthin” pa fadevarer, som indeholder det. Markningen pa produkter, der markedsfares i
Danmark, vil skulle falge den danske sprogversion af beslutningen, som endnu ikke forelig-
ger.

De kompetente nederlandske myndigheder afgav den 16. juni 2005 den farste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at ansggeren DSM Nutritional Products VML havde leveret tilstraek-
kelig dokumentation for, at syntetisk zeaxanthin anvendt i kosttilskud i en mangde pa op til
20 mg per person per dag ikke ville udggre nogen sundhedsmaessig risiko.

Kommissionen fremsendte de nederlandske myndigheders farste vurderingsrapport til med-
lemsstaterne den 1. august 2005. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der ind-
sendt begrundede indsigelser mod markedsfaringen fra en reekke medlemsstater.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) udtalte sig den 24. april 2008 om synte-
tisk zeaxanthin fra DSM Nutritional Products VML under hensyntagen til kommentarerne fra
medlemsstaterne. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderede, at der ikke
pa basis af de foreliggende data var dokumentation for, at syntetisk zeaxanthin fra DSM
Nutritional Products VML var sikkert at indtage i den foreslaede mangde pa op til 20 mg per
person per dag.

Ansggeren indsendte den 25. januar 2012 yderligere dokumentation vedrgrende sikkerheden
af syntetisk zeaxanthin og foreslog samtidig, at det maksimale indtag blev nedsat til 2 mg per
person per dag.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) opdaterede sin vurdering af syntetisk
zeaxanthin og udtalte den 13. september 2012, at indtag af zeaxanthin i den ansggte maengde
pa op til 2 mg per daglig dosis i kosttilskud ikke ville udggre nogen sundhedsmaessig risiko.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af syntetisk zeaxanthin vil veere
gaeldende fra 20.-dagen efter offentliggerelsen i EU-Tidende.

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.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderede i sin farste vurdering af
syntetisk zeaxanthin i april 2008, at der ikke forela tilstreekkelige toksikologiske data til at
fastseette et acceptabelt dagligt indtag af stoffet. Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) fandt det ikke klarlagt, hvorvidt ligheden mellem zeaxanthin og beta-caroten kunne
betyde, at tilskud af zeaxanthin pa samme made som beta-caroten ville gge risikoen for lunge-
cancer hos rygere.

Ansgger indsendte i januar 2012 yderligere data, heriblandt et dyreforsgg. Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) revurderede herefter sikkerheden af syntetisk zeaxanthin
og konkluderede, at der ikke pa basis af de foreliggende data var nogen grund til bekymring
vedrgrende sikkerheden ved indtag af syntetisk zeaxanthin i en mangde pa op til 0,75 mg/kg
kropsvagt, svarende til 53 mg per dag for en person pa 70 kg.

Pa baggrund af udtalelsen fra den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer
Fadevarestyrelsen, at forslaget om tilladelse af syntetisk zeaxanthin i kosttilskud i en mangde
pa op til 2 mg daglig dosis ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

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

DI Fadevarer vurderer, baseret pa den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) po-
sitive udtalelse, at der er tilvejebragt tilstreekkelig dokumentation til at imgdekomme ansgg-
ningerne og godkende syntetisk fremstillet zeaxanthin til brug i kosttilskud i EU i henhold til-
novel food forordningen. DI Fgdevarer finder det vasentligt, at nye ingredienser, som Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet sikre, godkendes uden forsin-
kelser. DI Fadevarer fremhaver, at en effektiv novel food godkendelsesproces er afgarende
for mulighederne for produktudvikling og innovation i EU.

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.
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Vurderingen foretaget af den Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at
produktet er sikkerhedsmaessigt acceptabelt.

Regeringen kan pa den baggrund statte forslaget.
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.



