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Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen

Notat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionen har den 2. april 2008 fremsat forslag om tilladelse til markedsforing af Allan-
blackia freolie som ny fedevareingrediens 1 henhold til novel food forordningen. Olien vil
skulle anvendes i gule smorbare fedtstoffer og flodebaserede smarbare fedtstoffer i mangder
op til 20%.

Forslaget er sat til afstemning pa dagsordenen til mede i SCOFCAH den 15. april 2008.

Den ernzerings- og sundhedsmeessige vurdering af Allanblackia freolie har givet anledning til
fodevaresikkerhedsmeessige betaenkeligheder fra Fadevareinstituttets side. Der er ifelge insti-
tuttet behov for yderligere toksikologiske studier af olien, idet det ikke klart fremgar af de ud-
forte studier, at olien ikke har negative sundhedsmessige effekter. En vedtagelse af forslaget
vurderes saledes at ville pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning.

Pé det foreliggende grundlag kan regeringen ikke tilslutte sig en godkendelse af olien som nye
fodevareingrediens.



Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen

Den 7. april 2008

FVM 524

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af Allanblackia
freolie som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97 (Komitésag).

KOM dokument nr. foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsforing af Allanblackia froolie som ny fodevarein-
grediens i henhold til novel food forordningen. Olien vil skulle anvendes i gule smorbare
fedtstoffer og flodebaserede smorbare fedtstoffer i meengder op til 20%. Forslaget skonnes at
berore beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning.

Baggrund

Kommissionen har den 2. april 2008 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning om til-
ladelse til markedsforing af Allanblackia freolie som ny fedevareingrediens i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er sat pd dagsordenen til afstemning i1 den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 15. april 2008.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne ar-
tikel skal der treffes afgorelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren i artikel 13, nér
der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Afgorel-
sen treffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaegges Den Stdende Komité
for Fadevarekaden og Dyresundhed.



Forslaget behandles i en foreskriftskomitéprocedure i Den Stdende Komité for Fadevarekee-
den og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen.
Opnaés der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedta-
ge forslaget uendret med kvalificeret flertal eller eendre det med enstemmighed. Handler Ré-

det ikke inden en frist pd hejst tre méneder, kan Kommissionen udstede beslutningen.

Nerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

Unilever Deutschland GmbH indgav d. 19. august 2004 en ansegning til de kompetente myn-
digheder i Tyskland om tilladelse til markedsfering af Allanblackia freolie som en ny fedeva-
reingrediens 1 henhold til reglerne i novel food forordningen. Allanblackia freolie udvindes af
freene af Allanblackia-treer (A. Floribunda og A. Stuhlmannii), som indsamles fra vildtvok-
sende traeer i1 centralafrika.

Ifolge ansegningen enskes olien anvendt i gule smorbare fedtstoffer og fladebaserede smorba-
re fedtstoffer i mangder op til 20%.

De kompetente tyske myndigheder afgav den 3. april 2006 den ferste vurderingsrapport, som
er positiv.

Kommissionen videresendte den forste vurderingsrapport til de evrige medlemsstater den 8.
juni 2006, hvorefter medlemsstaterne inden for en frist pad 60 dage kunne fremsette bemaerk-
ninger eller begrundet indsigelse mod markedsferingen.

Der blev inden fristens udleb fremsat bemarkninger fra flere medlemsstater, herunder Dan-
mark.

Danmark indsendte i juli 2006 begrundede indsigelser mod godkendelsen af olien med hen-
visning til, at yderligere toksikologiske studier er nedvendige, og at ansegningen ber specifi-
cere nermere, hvilke arter af Allanblackia, der spges godkendelse til.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev derfor den 2. februar 2007 anmo-
det om en udtalelse vedr. sikkerheden af produktet. EFSA vedtog den 25. oktober 2007 sin
udtalelse, hvori EFSA-panelet konkluderer, at Allanblackia freolie er sikker at anvende til fo-
devarebrug i1 henhold til de ansegte betingelser.

I beslutningsforslaget leegges op til, at Allanblackia froolie tillades til gule smorbare fedtstof-
fer og fladebaserede smorbare fedststoffer. Der er ikke fastsat nogen begransning af den til-
satte mengde af olien i1 fodevarerne, hvorfor denne vil kunne anvendes 1 ubegransede meng-
der i de nevnte fodevarekategorier.

Beslutningen vil vere geldende fra datoen for vedtagelse.



Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de evrige EU-
lande. De enkelte konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte
virksomheder og umiddelbart gaeldende for disse.

Konsekvenser

Forslaget har ikke samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Sundhedsmassig vurdering

Fodevareinstituttet ved DTU har i juli 2006 vurderet ansegningen fra Unilever og den udforte
risikovurdering fra de tyske myndigheder.

Instituttet finder, at det ikke klart fremgér af ansegningen, hvor mange forskellige arter af A/-
lanblackia ansegningen omfatter. Desuden er de 1 medfer af ansegningen foretagne analyser
og toksikologiske tests udfort med materiale fra uspecificerede arter af Allanblackia. Det bor
ifolge Fodevareinstituttet klart specificeres, hvilke arter af Allanblackia, der godkendes til
oliefremstilling, og de sikkerhedsmeessige undersegelser ber vere udfert med disse arter.
Herudover finder instituttet det problematisk, at der i et 90-dages fodringsforseg med rotter er
konstateret en lang reekke forskelle i de mélte parametre mellem grupper af forsegsdyr, der var
fodret med Allanblackia freolie, og de grupper, der i stedet fik tilsat konventionelle madolier
til foderet. Der blev fundet forskelle bade i gennemsnitlig legemsvaegt af dyrene, samt blodpa-
rametre, indhold af biokemiske stoffer i blodet, organvagte og levermorfologi.

Instituttet satter spergsmalstegn ved udformningen af forseget, idet de forskellige forsegs-
grupper ikke alene blev fodret med forskellige typer olie (4/lanblackia eller kontrol olie), men
ogsa har faet forskellige maengder fedt (7% sojaolie, 20% Allanblackia olie eller 20% shea
olein olie). Der er ikke kompenseret for forskellen i kalorieindhold i foderet mellem gruppen,
der fik 7% fedt og grupperne, der fik 20%. Det er derfor vanskeligt at vurdere, om de observe-
rede forskelle skyldes forskellene i mangden af fedt og kalorier i foderet, eller om de skyldtes
typen af fedtstof. Derudover blev der ogsa fundet en lang reekke signifikante forskelle mellem
grupperne, der fik samme fedtindhold, men hhv. 20% Allanblackia olie og 20% shea olie.
Selv om der ikke er pavist direkte skadelige effekter, kunne visse af de fundne forskelle mel-
lem forsegsdyrene indikere en mulig negativ effekt af olien, hvorfor der ber udferes yderligere
undersogelser heraf.

Fodevareinstituttet finder ikke, at EFSAs risikovurdering af 25. oktober 2007 tilfejer noget nyt
vedrerende de danske indvendinger. EFSA anforer, at de fleste af de effekter, der blev set pa
dyrene, der fik Allanblackia olie ogsa blev set hos de dyr, der fik kontrol olie. Dette var dog
kun tilfeeldet med ca. halvdelen af de fundne signifikante forskelle. Samlet set er det ifolge



Fodevareinstituttets vurdering tydeligt, at Al/lanblackia freolien har en fysiologisk effekt pa
dyrene udover erneringsmassigt at fungere som en olie. Fodevareinstituttet fastholder sale-
des, at der er behov for yderligere toksikologiske studier inden olien kan godkendes til fadeva-
rebrug.

En godkendelse af forslaget skennes pa den baggrund at ville berare beskyttelsesniveauet i
Danmark i negativ retning.
Oplysning til forbrugerne

Det fremgar af det engelske beslutningsforslag, at produktet skal markes ”Allanblackia seed
0il” (den danske oversattelse af forslaget foreligger endnu ikke).

Horing

Beslutningsforslaget blev offentliggjort pa heringsportalen den 4. april 2008 med heringsfrist
7. april 2008.

Folgende heringssvar er indkommet fra heringsberettigede organisationer:

Landbrugsradet har ikke sarlige bemerkninger til de padgaeldende produkter.

Regeringens forelebige generelle holdning

Den ernzerings- og sundhedsmeessige vurdering af Allanblackia freolie har givet anledning til
fodevaresikkerhedsmeessige betaenkeligheder fra Fadevareinstituttets side. Der er ifelge insti-
tuttet behov for yderligere toksikologiske studier af olien, idet det ikke klart fremgar af de ud-
forte studier, at olien ikke har negative sundhedsmassige effekter.

Pa det foreliggende grundlag kan regeringen ikke tilslutte sig en godkendelse af olien som ny
fodevareingrediens.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



