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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af kori-
anderfrgolie som ny fgdevare i kosttilskud i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til virksomheden Nestec Ltd., Schweiz til markedsfgring af
korianderfrgolie som en ny fgdevareingrediens. Korianderfrgolie er en vegetabilsk olie,
der er rig pA monoumeettede fedtsyrer seerligt petroselinsyre, og som ekstraheres af frg
fra krydderurten Coriandrum sativum L. Planten er naturligt forekommende og plantens
fro og blade anvendes allerede som fgdevare i EU. Teknikkerne til produktion af olien er
de samme som dem, der anvendes til fremstilling af konventionelle spiseolier. Den ansgg-
te korianderfrgolie gnskes anvendt som ingrediens i kosttilskud med et forventet maksi-
malt indtag pa 600 mg/person per dag. Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har vurderet, at korianderfrgolie er sikkert at anvende til de formal og niveauer,
der naevnes i ansggningen. Godkendelsen til markedsfaring vil omfatte det specifikke
produkt fra Nestec Ltd. Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Dan-
mark. Regeringen kan stgtte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har den 28. januar 2014 fremlagt forslag til Kommissionens beslutning om
tilladelse til markedsfgring af korianderfrgolie til brug i kosttilskud fra virksomheden
Nestec Ltd. som en ny fgdevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levhedsmidler og nye levnedsmid-
delingredienser (forordningen om nye fgdevarer).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i forordningen om nye fgdevarer. | 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 forelaegges
Den Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komité for Fgdevarekae-
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 foreleegge Komitéen et eendret 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,
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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 10. februar 2014.

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 Nestec Ltd. indgav den 22. august 2011 en ansggning til de kompetente
myndigheder i Irland om tilladelse til at markedsfgre korianderfrgolie som en ny fgdeva-
reingrediens. Den ansggte korianderfrgolie gnskes anvendt som ingrediens i kosttilskud.
Ansgger angiver, at olien gnskes anvendt pa grund af dens gavnlige effekter pa hud og
har.

I det foreliggende forslag la&egger Kommissionen op til, at korianderfrgolie ma anvendes i
kosttilskud med et forventet maksimalt indtag pa 600 mg/ person per dag. Godkendelsen
til markedsfgring vil omfatte det specifikke produkt fra virksomheden Nestec Ltd.

Det fremgar af den engelske sprogversion af forslaget, at fedevarer, som indeholder kori-
anderfrgolie skal maerkes som indeholdende “coriander seed oil”. Maerkningen pa produk-
ter der markedsfgres i Danmark vil skulle fglge den danske sprogversion af beslutningen,
som endnu ikke foreligger.

De kompetente irske myndigheder afgav den 19. oktober 2011 den fgrste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at ansggeren Nestec Ltd. havde leveret tilstreekkelig dokumen-
tation for, at korianderfrgolie anvendt i de ansggte maengder ikke ville udggre nogen
sundhedsmaessig risiko.

Kommissionen fremsendte de irske myndigheders fgrste vurderingsrapport til medlems-
staterne den 8. november 2011. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der
indsendt begrundede indsigelser mod markedsfgringen fra en reekke medlemsstater.
Kommentarerne vedrgrte iseer mangel pa data omkring metabolismen af petroselinsyre,
niveauerne af tocopherol (E vitamin), andre phenoler og flygtige stoffer samt risikoen for
allergi overfor produktet.
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Herefter udtalte den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) sig den 10. oktober
2013 om korianderfrgolie fra Nestec Ltd. 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 korianderfrgolie vil veere
geeldende fra 20.-dagen efter offentligggrelsen i EU-Tidende.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geeldende dansk ret

Reglerne i forordningen for 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 indebeerer
ikke administrative byrder for erhvervet.

Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet sikkerheden af korian-
derfrgolie. Vurderingen er baseret pa produktets kemiske sammensaetning, toksikologiske
studier, fodringsforsgg med dyr og humane forsgg. EFSA har desuden inddraget i vurde-
ringen, at udgangsmaterialet krydderurten Coriandrum sativum L. er naturligt forekom-
mende, og at dens frg og blade allerede anvendes som fgdevare i EU, bl.a. knuses frgene
og bruges som krydderi, ligesom essentielle olier udvundet fra frgene anvendes i bl.a. al-
kohol. Desuden er teknikkerne til produktion af olien de samme som dem, der anvendes
til fremstilling af konventionelle spiseolier. Pa den baggrund konkluderer Den Europaeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, at produktet er sikkert at anvende i de ansggte produkter
0g meengder.

P& baggrund af udtalelsen fra den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurde-
rer Fodevarestyrelsen, at forslaget om tilladelse til markedsfgring af korianderfrgolie i de
angivne produkter og maengder ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.



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

De Samvirkende Kgbmeaend har ingen indvendinger mod ansggningen men spgrger til,
hvorfor det er ngdvendigt, at godkende dette produkt som ny fadevare, nar bade korian-
derfrg og -blade allerede anvendes som fgdevare i EU, og teknikken til udvinding af olien
ogsa er kendt.

Fgdevarestyrelsen kan hertil oplyse, at det er de irske myndigheder, der har modtaget
ansggningen om godkendelse af korianderfrgolie som ny fgdevare. De har vurderet, at
ingrediensen er en ny fadevare hgrende til kategorien "levhedsmidler og levhedsmiddel-
ingredienser, der bestar af eller er isoleret fra planter, og levnedsmiddelingredienser, der
er isoleret fra dyr, bortset fra levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der er frem-
bragt ved traditionelle formerings- eller avismetoder, og som traditionelt anses for at
kunne anvendes risikofrit til levnedsmidler”. Som beskrevet i artikel 1.2 (e) i forordning
(EF) 258/97 om nye fgdevarer og nye fgdevareingredienser.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning er modstander af, at maden tilssettes ekstra stof-
fer. Foreningen mener, at naturlige produkter er mest sunde, og at jo mere man manipu-
lerer med fgdevarerne, desto mere primitive og usunde bliver de.

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, far 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 markedsfaring i
EU under hensyntagen til de krav, der eventuelt matte blive 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 foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



