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Resumé

Komumissionen har fremsat forslaget om tilladelse til virksomheden Viasolde AB, Sverige, til markedsforing af
UV-behandlet brod som en ny fodevare (komitésag). Der er tale om en ny proces, der pavirker brodets indhold
af D-vitamin, hvorfor der er behov for en godkendelse efter novel food reglerne. Dannelsen af D-vitamin i
bradet sker ved omdannelse af ergosterol, der findes naturligt i bradet som folge af gaer-fermentering, til D-
vitamin (ergocalciferol). Ifolge Kommissionens forslag godkendes bred, hvori D-vitamin-indholdet er oget ved
behandling med ultra-violet (UV) lys. Den kompetente finske fodevarevurderingsmyndighed er den 14. marts
2014 kommet med en positiv udtalelse om sikkerheden af UV-behandlet brod som led i godkendelsen af novel
food produkter i henhold til forordning (EU) 258/97. Der er efterfolgende kommet bemeaerkninger fra andre
medlemsstater, hvorfor Kommissionen har bedt Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en
udtalelse. Forslaget forventes sat til afstemning pd medet i Den StGdende Komité for Planter, Dyr, Foder og
Fodevarer (SCoPAFF) den 4. februar 2016. EFSA har i sin udtalelse af 11. juni 2015 konkluderet, at UV-
behandlet brod er sikkert under de ansegte anvendelsesbetingelser. Godkendelsen til markedsforing vil omfatte
det specifikke produkt behandlet med UV-lys fra et apparat fra firmaet Viasolde AB. Forslaget vurderes ikke at
pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen kan stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfering af UV-behandlet
bred, fremstillet ved UV-belysning med et apparat fra firmaet Viasolde AB, Sverige, som en ny fadevare i henhold
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 19977 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen). Der er tale om en ny proces, der pavirker bradets indhold
af D-vitamin, hvorfor der er behov for en godkendelse efter novel food reglerne.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne artikel skal der treeffes
beslutning om tilladelse til markedsfering i komitéprocedure, nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om
godkendelse som nyt levnedsmiddel. Beslutningen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som
foreleegges Den Stadende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer (SCoPAFF).

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF). 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 méneder kan forelaegge komitéen et eendret forslag eller indenfor en méned kan
forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen
indenfor to maneder foreleegge komitéen et andret forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for
appeludvalget.



Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage
forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Foder og Fadevarer
(SCoPAFF) den 4. februar 2016.

Formal og indhold
Virksomheden Viasolde AB, Sverige, indgav den 12. februar 2014 en ansggning til de kompetente myndigheder i
Finland om godkendelse af UV-behandlet bred som en ny fadevare.

UV-behandlingen af bradet forer til omdannelsen af ergosterol, der findes naturligt i bredet som folge af gaer-
fermentering til D-vitamin (ergocalciferol). Formalet med behandlingen er ernaeringsmaessigt.

Ifolge forslaget og det tilhgrende bilag godkendes UV-behandlet brad med et indhold af D-vitamin (ergocalciferol)
pa 0,75-3 ug/100g. D-vitaminindholdet vil variere atheengig af bredtypen.

Godkendelsen galder for gerbrad og -boller uden drys pa toppen, hvortil der efter at bradet er bagt, er anvendt
en UV-belysning med det formal at omdanne ergosterol til vitamin D.. Procesbetingelserne for UV-belysningen er
narmere beskrevet i bilaget til forslaget.

De kompetente finske myndigheder afgav den 14. marts 2014 den forste vurderingsrapport, som konkluderede, at
ansggeren Viasolde AB havde leveret tilstraekkelig dokumentation for, at UV-belyst bred lever op til
godkendelseskravene i novel food forordningen, og dermed ikke vil udgere nogen sundhedsmeessig risiko, hvis det
fremstilles under de anvendte betingelser.

Kommissionen fremsendte de finske myndigheders forste vurderingsrapport til medlemsstaterne den 13.
november 2014. Inden for 60-dages-perioden for kommentarer blev der indsendt begrundede indsigelser mod
markedsforingen fra andre medlemsstater vedrorende blandt andet manglende standardisering af processen,
hvilket kunne give anledning til variation i D-vitamin-indholdet, samt behov for neermere vurdering af eventuelle
ugnskede stoffer, der kunne dannes under processen. hvorfor Kommissionen bad Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en udtalelse.

EFSA har i sin udtalelse af 11. juni 2015 konkluderet, at UV-behandlet brad er sikkert at anvende under de
ansggte betingelser.

Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsfaring af UV-behandlet brad vil vaere geldende fra 20.-dagen
efter offentliggarelsen i EU-Tidende.

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

Nearhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet.
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Galdende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige medlemsstater. De konkrete
beslutninger pd baggrund af forordningen er rettet til bestemte virksomheder og er umiddelbart geldende for
disse.

Konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU”s
budget. Forslaget skannes heller ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medfarer
forslaget ingen navnevaerdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Vurderingen i forbindelse med novel food godkendelser omhandler, jeevnfor novel food forordningen,
sikkerheden af produktet og ikke, hvorvidt der er en gavnlig effekt heraf.

Den finske risikovurderingsmyndighed har vurderet sikkerheden af UV-behandlet bred, og konkluderer i sin
vurdering af 14. marts 2014, at produktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser.

Der blev indsendt begrundede indsigelser mod markedsferingen fra andre medlemsstater, hvorfor Kommissionen
har anmodet om en udtalelse fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

EFSA har vurderet de indkomne bemerkninger, og konkluderer i sin udtalelse af 11. juni 2015, at UV-behandlet
bred er sikkert at anvende til de ansggte formal. De leverede data om bradets sammensatning og
procesbetingelserne er efter EFSAs vurdering tilstraekkelige, og giver ikke anledning til bekymring vedr.
sikkerheden. Indholdet af potentielle reaktionsprodukter, der kunne dannes under UV-behandlingen, er lavt
sammenlignet med, hvad der dannes under bagningen af bradet. EFSA vurderer derfor ikke, at der er behov for
yderligere data vedrgrende sddanne reaktionsprodukter. Indholdet af D-vitamin i brgdet forventes ikke at fore til
for hgje D-vitamin-indtag i befolkningen. Selv hvis det antages, at alt bred gennemgik UV-belysning og indeholdt
det maksimale tilladte indhold af D-vitamin, vil det, ifolge EFSA, veere meget usandsynligt, at den gvre grense for
indtag af D-vitamin ville blive overskredet. EFSA vurderer, at UV-behandlet brad fremstillet under de ansagte
betingelser, er sikkert at indtage, og at det ikke er ernaringsmaessigt ufordelagtigt for forbrugerne.

P& baggrund af udtalelsen fra de finske myndigheder, samt supplerende udtalelser fra EFSA, vurderer
Fodevarestyrelsen, at forslaget om tilladelse til markedsfering af UV-behandlet bred ikke vil pavirke
beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa heringsportalen. Der er ikke indkommet nogen bemerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fodevarer og fadevareingredienser skal i henhold til reglerne om nye fodevarer (novel food)
forhandsgodkendes til markedsfering i EU, og underkastes en sikkerhedsvurdering, for de sattes pd markedet.
Det er regeringens holdning, at hvis produkter efter reglerne om nye fedevarer er vurderet sikre at anvende, bar
der gives en tilladelse til markedsfering i EU under hensyntagen til de krav, der eventuelt métte blive fastsat i
forbindelse med vedtagelse af beslutningen.

Vurderingen foretaget af de finske myndigheder og EFSA konkluderer, at produktet er sikkerhedsmaessigt
acceptabelt.
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Regeringen kan pé den baggrund stette forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vearet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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