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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfgring af en ny
fadevare eller fgdevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag - standardmandat)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen fremsaetter lgbende forslag til godkendelse eller afvisning af markedsfaring
af nye fgdevarer eller nye fadevareingredienser (novel foods) i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97). Kommissionen fremlaegger saledes
hvert ar et forholdsvis stort antal sager af samme karakter. Samtidig har Folketingets Eu-
ropaudvalg i sin beretning af 5. juli 2013, der tradte i kraft den 1. september 2013, abnet
for gget brug af standardmandater i komitésager. P4 den baggrund vurderes det relevant
at benytte den tilgang, nar Kommissionen fremseetter forslag om godkendelse af nye fg-
devarer eller fadevareingredienser. Regeringen stgtter udelukkende godkendelse af nye
fadevarer og fgdevareingredienser, som ikke giver anledning til sundhedsmaessige be-
teenkeligheder og som opfylder kravene i forordningen, herunder kravene til maerkningen
af produktet. Regeringen stemmer imod forslag, hvor der ifalge den videnskabelige rad-
givning kan blive tale om et forringet beskyttelsesniveau.

Baggrund

Kommissionen fremseetter Igbende forslag til godkendelse eller afvisning af markedsfg-
ring af nye fgdevarer eller nye fgdevareingredienser i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97.

Forslag om godkendelse af nye fadevarer fremsaettes med hjemmel i artikel 7 i novel
food forordningen. | henhold til denne artikel skal der treeffes beslutning om tilladelse til
markedsfaring i komitéprocedure, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om
godkendelse som en ny fgdevare. Beslutningen traeffes pa grundlag af et forslag fra
Kommissionen, som forelaegges Den Staende Komité for Fadevarekseden og Dyresundhed
(SCoFCAH).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stadende Komité for Fadevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for appel-
komitéen senest en maned efter afstemningen i Den Staende Komité for Fgdevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH) og underretter samtidig Europa-Parlamentet og Radet. Ap-



pel-komitéen kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret eller udtale sig imod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa
ny. Handler appel-komitéen ikke inden en frist pa hgjst 2 maneder efter datoen for hen-
visning, kan Kommissionen vedtage forslaget.

Op til 5 gange arligt seettes forslag om nye fgdevarer til afstemning pa mgder i den Sta-
ende Komité. Der kan pa hvert magde fremlaegges flere forskellige forslag til afstemning,
saledes at der i gennemsnit foreleegges i alt 5-10 sager arligt. Alle disse sager forelaegges
for Folketingets Europaudvalg forud for, at der afgives udtalelse i Den Stdende Komité for
Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Kommissionen fremleegger saledes hvert ar et forholdsvis stort antal sager af samme ka-
rakter. Samtidig har Folketingets Europaudvalg i sin beretning af 5. juli 2013, der tradte i
kraft den 1. september 2013, abnet for gget brug af standardmandater i komitésager. Pa
den baggrund vurderes det relevant at benytte den tilgang, nar Kommissionen fremsaet-

ter forslag om godkendelse af nye fodevarer eller fadevareingredienser.

Neerhedsprincippet
Forslag om godkendelse af en ny fadevare eller fodevareingrediens er gennemfgrelsesbe-
stemmelser til en allerede vedtaget retsakt, hvorfor naerhedsprincippet er tilgodeset.

Formal og indhold

Forslagene vedrgrer godkendelse af nye fgdevarer eller godkendelse af nye fgdevarein-
gredienser. Godkendelser af nye fgdevarer og fgdevareingredienser sker ved, at en virk-
somhed sender en ansggning om tilladelse til markedsfgring af den konkrete fgdevare til
en medlemsstats fgdevaremyndighed. Den nationale fgdevaremyndighed udarbejder en
1. vurderingsrapport, som Kommissionen sender i hgring i de andre medlemsstater. Hvis
der ikke indkommer begrundede indsigelser fra medlemsstaterne, godkendes eller afvises
produktet pa dette grundlag uden en afstemning i Den Staende Komité for Fedevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der indkommer begrundede indsigelser mod 1.-
vurderingsrapporten skal forslaget behandles i komitéprocedure. Kommissionen fremsaet-
ter herefter et forslag om godkendelse eller afvisning af godkendelse af produktet. Sa-
fremt indsigelserne vedrgrer videnskabelige sundhedsmeessige aspekter, kan Kommissio-
nen anmode Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at komme med en
udtalelse om produktet.

Safremt ansgger har opfyldt kravene til godkendelse i henhold til forordning (EF) 258/97
om nye fgdevarer fremsaetter Kommissionen et forslag om godkendelse. Godkendelsen er
rettet til den enkelte ansgger og indeholder bestemmelser om anvendelsen af den nye
fadevare eller fgdevareingrediens samt meerkningen heraf til den endelige forbruger.

Ifglge novel food forordningen ma nye fadevarer eller fadevareingredienser ikke udgare
en fare for forbrugerne, ikke vildlede forbrugerne og ikke afvige s meget fra de fgdeva-
rer og fedevareingredienser, som den skal erstatte, at normal indtagelse af den vil veere
ernaeringsmaessigt uheldigt for forbrugerne. Nye fgdevarer kan veere nye innovative pro-
dukter, som f.eks. en ny ikke-kleebende tyggegummibase, eller importerede landbrugs-



produkter fra tredjelande, som f.eks. chia-frg eller baobab-frugt, som ikke har veeret
konsumeret i neevneveerdigt omfang i EU fgr 15. maj 1997.

Safremt der er fremsat videnskabeligt begrundede sikkerhedsmaessige indsigelser imod
1.-vurderingsrapporten for en ny fgdevare eller fgdevareingrediens anmoder Kommissio-
nen Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en vurdering med henblik
pa at sikre, at produktet bade toksikologisk og indtagmaessigt er sundhedsmeessigt ac-
ceptabelt.

Forslaget og en eventuel risikovurdering fra EFSA vurderes desuden af Fgdevarestyrelsen
i forbindelse med behandling af sagen. Hvis det skannes ngdvendigt, inddrages DTU Fg-
devareinstituttet i vurderingen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

Geeldende dansk ret

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser er umiddelbart geeldende i Danmark og
de gvrige medlemsstater.

Konsekvenser
Forslagene vurderes ikke at have statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekven-
ser.

En vedtagelse af forslagene vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Haring
Notatet har veeret i hgring i Det Radgivende Fgdevareudvalgs EU-underudvalg. Der er ik-
ke indkommet nogen bemeaerkninger.

De konkrete forslag om nye fgdevarer vil forsat blive sendt i hgring pa hgringsportalen
forud for afstemning i den Staende Komité for Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoF-
CAH).

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stgtter udelukkende godkendelse af nye fgdevarer og fgdevareingredienser,
som ikke giver anledning til sundhedsmaessige betaenkeligheder og som opfylder kravene
i forordningen, herunder kravene til maerkningen af produktet. Regeringen stemmer imod
forslag, hvor der ifglge den videnskabelige radgivning kan blive tale om et forringet be-
skyttelsesniveau.

Regeringen kan derfor stgtte godkendelse, nar fglgende forudsaetninger er opfyldt:

o Produktets anvendelse, som beskrevet i forslaget, vurderes at veere sundhedsmees-
sigt acceptabelt.
o Den foresldede maerkning af produktet er forstaelig og vurderes ikke vildledende for

forbrugeren.



o Produktet afviger ikke s& meget fra de fgdevarer og fgdevareingredienser, som det
skal erstatte, at normal indtagelse af det vil veere ernaeringsmaessigt uheldigt for
forbrugerne.

o Forslaget tager tilstreekkeligt hgjde for eventuelle bemaerkninger, som Den Europae-

iske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) eller danske eksperter matte have, herun-
der eventuelle forslag om begreensninger i anvendelsen eller sserlig meerkning.

Forslaget kan ikke stgttes, safremt disse kriterier ikke er opfyldt.

Herudover vil man fra regeringens side afsta fra at stemme, nar der konstateres formelle
fejl i proceduren vedrgrende fremseettelse af forslag til afstemning, som fgrer til, at for-
slagets konsekvenser ikke umiddelbart kan vurderes pa fyldestggrende vis.

Hvis der afviges fra ovenstaende tilgang, vil forslagene blive forelagt efter normal proce-
dure.

Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri vil pad den baggrund én gang arligt ved pa-
begyndelsen af det naestfglgende kalenderar orientere Folketingets Europaudvalg om,
hvilke nye fgdevarer, der i det forgangne ar er blevet behandlet i Den Stdende Komité for
Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH), med anfgrelse af dansk holdning til den en-
kelte nye fgdevare og afstemningens resultat.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

P& baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der generelt at vaere
et kvalificeret flertal for kommende forslag om godkendelse eller afvisning af markedsfg-
ring af nye fgdevarer eller nye fgdevareingredienser blandt medlemsstaterne.

Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



