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./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til Kommissio-
nens beslutning om tilladelse til markedsfgring af ekstrakt af hanekam som en ny
fedevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97 (komitésag).

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Stdende Komité for Fedevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4. oktober 2013.

Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan stgtte forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfagring af eks-
trakt af hanekam som en ny fgdevareingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til virksomheden Bioiberica S.A., Spanien til markedsfaring
af hydrolyseret hanekam som en ny fadevareingrediens. Ekstrakt af hanekam fremstilles
ved enzymatisk hydrolyse af hanekam efterfulgt af filtrering, koncentrering og feeldning.
Produktet indeholder hovedsageligt glucosamin-glucanerne hyaluronsyre, chondroitinsul-
fat og dermatansulfat. Ifglge forslaget kan ekstrakt af hanekam anvendes i fermenterede
og ikke-fermenterede meelkebaserede drikke, yoghurt-produkter og fromage frais med et
anbefalet dagligt indtag pa 80 mg. Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
har vurderet, at ekstrakt af hanekam er sikkert at anvende til de ansggte formal. God-
kendelsen til markedsfaring vil omfatte det specifikke produkt fra Bioiberica S.A. Forsla-
get vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan stgtte for-
slaget.

Baggrund

Kommissionen har den 20. september 2013 fremsat forslag til Kommissionens beslutning
om tilladelse til markedsfgring af ekstrakt af hanekam fra virksomheden Bioiberica S.A.
som en ny fgdevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredi-
enser (novel food forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. | henhold til den-
ne artikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til markedsfaring i komitéprocedure,
nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel.
Beslutningen traeffes p& grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelaegges Den
Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stadende Komité for Fadevarekae-
den 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 forelaegge Komitéen et sendret forslag eller indenfor en maned kan fore-
leegge 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. | de naevnte tilfeelde kan Kommissionen indenfor to
maneder forelaegge komitéen sendrede forslag eller indenfor en maned 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 pa mgdet i Den Stdende Komité for Fgdevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4. oktober 2013.

Neerhedsprincippet

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
neerhedsprincippet.

Formal og indhold

Virksomheden Bioiberica S.A. indgav den 8. februar 2011 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Storbritannien om tilladelse til at markedsfgre ekstrakt af hanekam som
en ny fgdevareingrediens. Formalet med tilseetningen er ifglge ansgger ernseringsmaes-
sigt, idet ekstrakt af hanekam skulle understgtte led-funktionen hos personer i den alme-
ne befolkning.

I de foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at ekstrakt af hanekam ma anven-
des i fermenterede og ikke-fermenterede maelkebaserede drikke, yoghurt-produkter og
fromage frais i neermere bestemte maengder. Godkendelsen til markedsfgring vil omfatte
det specifikke produkt fra virksomheden Bioiberica S.A.

Det fremgar af den engelske sprogversion af forslaget, at fedevarer, som indeholder eks-
trakt af hanekam skal maerkes som indeholdende “"rooster comb extract”. Maerkningen pa
produkter der markedsfgres i Danmark vil skulle fglge den danske sprogversion af beslut-
ningen, som endnu ikke foreligger.

De kompetente britiske myndigheder afgav den 25. oktober 2011 den fgrste vurderings-
rapport, som konkluderede, at ansggeren Bioiberica S.A. havde leveret tilstreekkelig do-
kumentation for, at ekstrakt af hanekam anvendt i de ansggte maengder ikke ville udggre
nogen sundhedsmaessig risiko.

Kommissionen fremsendte de britiske myndigheders fgrste vurderingsrapport til med-
lemsstaterne den 10. november 2011. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer
blev der indsendt begrundede indsigelser mod markedsfgringen fra en reekke medlems-
stater. Kommentarerne vedrgrte iseer specifikationerne samt risikoen for allergi overfor
produktet.
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Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) udtalte sig den 31. maj 2013 om
ekstrakt af hanekam fra Bioiberica S.A. under hensyntagen til kommentarerne fra med-
lemsstaterne. Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderede, at produk-
tet var sikkert at indtage i de foresldede anvendelser og maengder.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af ekstrakt af hanekam vil vee-
re geeldende fra tyvende-dagen efter offentligggrelsen i EU-Tidende.

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

Geeldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige
medlemsstater. De konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til be-
stemte virksomheder og er umiddelbart geseldende for disse.

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

Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet sikkerheden af ekstrakt
af hanekam. Vurderingen er baseret pa produktets kemiske sammensaetning, toksikologi-
ske studier og et fodringsforsgg med dyr. Humane forsgg er ikke pakraevet i forbindelse
med novel food godkendelser. Fgdevaresikkerhedsautoriteten har desuden inddraget i
vurderingen, at udgangsmaterialet hanekam er en kendt fgdevare i EU, hvor det i nogle
medlemslande indgar som en del af den almindelige kost i hjemmelavede retter (stuv-
ninger) og i industrielt fremstillede suppe-koncentrater. Herudover er hydrolyseret hane-
kam tilladt at anvende i kosttilskud i EU, herunder Danmark. Pa den baggrund konklude-
rer Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet, at produktet er sikkert at anvende i de
ansggte produkter og meengder

Fgdevarestyrelsen oplyser, at der i gjeblikket er registreret et kosttilskud med hyaluron-
syre fra hanekam. Ingen af de registrerede kosttilskud indeholder en ingrediens med be-
tegnelsen ekstrakt af hanekam. Det kan ikke p& baggrund af registreringen afggres, om
ingrediensen hyaluronsyre fra hanekam har samme sammensaetning, som ekstrakt af
hanekam fra Bioiberica S.A.

Pa baggrund af udtalelsen fra den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurde-
rer Fodevarestyrelsen, at forslaget om tilladelse af ekstrakt af hanekam i de angivne pro-
dukter og meaengder ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Sundhedsstyrelsen vurderer pa baggrund af produktets sammenseetning og de tilladte
maengder, at produkter indeholdende ekstrakt af hanekam ikke umiddelbart vil veere lae-
gemidler efter leegemiddellovens § 2.



Haring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemaerknin-
ger:

De Samvirkende Kgbmaend spgrger, om der er godkendt en sundhedsanprisning vedrg-
rende produktet.

Fgdevarestyrelsen kan hertil oplyse, at der ikke er ansggt om eller godkendt nogen sund-
hedsanprisning vedrgrende ekstrakt af hanekam.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fgdevarer og fgdevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fagdevarer (no-
vel food) forhandsgodkendes til markedsfaring i EU og underkastes en sikkerhedsvurde-
ring, for de seettes pa markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reg-
lerne om nye fgdevarer (novel food reglerne) er vurderet sikre at anvende, bgr der gives
en tilladelse til markedsfaring i EU under hensyntagen til de krav der eventuelt matte bli-
ve fastsat i forbindelse med vedtagelse af beslutningen.

Vurderingen foretaget af den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konklude-
rer, 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

medlemsstater.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



