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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om aendring af bilag III til forordning (EF) Nr.
1925/2006 om tilszetning af vitaminer og mineraler og visse andre stoffer til fo-
devarer for sa vidt angar monacoliner fra rogd geer-ris (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om sendring af bilag III til Europa-Parlamentets og Rddets forord-
ning (EF) Nr. 1925/2006 om tilszetning af vitaminer og mineraler og visse andre stoffer til fodevarer
(berigelsesforordningen) (komitesag). Forslaget har til formdl at begraense anvendelsen af monacoli-
ner fra rod geer-ris for at sikre, at dette stof anvendes sikkert 1 fodevarer og kosttilskud. Forslaget
vurderes generelt at haeve beskyttelsesniveauet i Danmark og i EU i forhold til tilstedevarelsen af mo-
nacoliner fra rod gaer-ris i fodevarer. Forslaget forventes sat til skriftlig afstemning i Den Stdende
Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) med forventet frist den 15. oktober 2021. Re-
geringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) Nr. 1925/2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler og visse andre stoffer til fadevarer for
sa vidt angér begraensning i anvendelsen af monacoliner fra red ger-ris for at sikre, at dette stof anven-
des sikkert i fodevarer og kosttilskud.

Forslaget er fremsat med hjemmel i forordningens artikel 8, stk. 2.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fade-
varer og Foder. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet
og Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret
og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalifi-
ceret flertal i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder, forelegger Kommissionen sagen
for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden
for 2 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Ridet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.



Forslaget forventes sat til skriftlig afstemning i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder
(SCoPAFF) med forventet frist den 15. oktober 2021.

Formal og indhold

Forslaget opdaterer bilag III i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1925/2006 (beri-

gelsesforordningen). Bilag III er opdelt i tre lister:

- Del A: Forbudte stoffer (der er konstateret sundhedsskadelige virkninger og tilsetning af stoffet
eller ingrediensen, der indeholder stoffet, eller anvendelse heraf i fremstillingen af fedevarer forby-
des).

- Del B: Stoffer, hvis anvendelse er underlagt begransninger (der er konstateret sundheds-
skadelige virkninger og tilsetning af stoffet eller ingrediensen, der indeholder stoffet, eller anven-
delse heraf i fremstillingen af fedevarer ma kun ske pa de deri fastsatte betingelser).

- Del C: Stoffer, der er genstand for faellesskabsovervigning (det er konstateret, at der er
mulighed for sundhedsskadelige virkninger, men der er fortsat videnskabelig usikkerhed herom).

Forslaget er baseret pa en videnskabelig vurdering fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), som blev vedtaget den 25. juni 2018. Monacoliner fra rad geer-ris kan fas i kosttilskud i forskel-
lige anbefalede daglige indtagsmangder og kan have en gavnlig indvirkning péa vedligeholdelse af et
normalt LDL-kolesterolindhold i blodet. EFSA har dog vurderet, at de foreliggende oplysninger om de
indberettede bivirkninger hos mennesker var tilstraeekkelige som grundlag for at konkludere, at monaco-
liner fra rod geer-ris, nar de anvendes som kosttilskud, giver anledning til betydelige sikkerhedsmaessige
betenkeligheder ved anvendelsesniveauet 10 mg/dag. EFSA fandt endvidere, at der var rapporteret om
individuelle tilfzelde af alvorlige bivirkninger ved monacoliner fra rad geer-ris ved indtagelse af helt ned
til 3 mg/dag.

P& grundlag af de foreliggende oplysninger konkluderede EFSA, at det ikke var muligt — i overensstem-
melse med Kommissionens anmodning — at radgive om et dagligt indtag af monacoliner fra rod geer-
ris, der ikke giver anledning til beteenkeligheder med hensyn til sundhedsskadelige virkninger for den
almindelige befolkning eller eventuelt for sarbare befolkningsgrupper.

I betragtning af, at der ikke kunne fastleegges et dagligt indtag af monacoliner fra rgd geaer-ris, der ikke
giver anledning til betaenkeligheder med hensyn til menneskers sundhed, og i lyset af de betydelige
sundhedsskadelige virkninger, der er forbundet med anvendelse af monacoliner fra red geer-ris ved ind-
tagelse af 10 mg/dag samt individuelle tilfaelde af alvorlige bivirkninger ved indtagelse af helt ned til
3 mg/dag, laegger Kommissionen i forslaget op til nedenstdende indplacering i bilag III (del B) for stof-
fer, hvis anvendelse er underlagt begreensninger:

Stof, hvis anvendelse er | Anvendelsesbetingelser | Yderligere krav
underlagt begransninger
Monacoliner fra red gaer-ris, | En portion af en fodevare el- | Maerkningen skal angive, hvor
der tilseettes til fadevarer eller | ler et kosttilskud skal inde- | mange portioner af produktet der
anvendes i kosttilskud som | holde under 3 mg monacoli- | udger den maksimale daglige indta-
defineret i direktiv | ner fra red geer-ris pr. dag- | gelse, og indeholde en advarsel om,
2002/46/EF. ligt indtag. at den daglige indtagelse bor vere
pa under 3 mg.




Stof, hvis anvendelse er | Anvendelsesbetingelser | Yderligere krav
underlagt begraensninger

Indholdet af monacoliner pr. por-
tion af produktet skal fremgd af
merkningen.

Markningen skal indeholde fol-
gende advarsler:

"Ber ikke indtages af gravide eller
ammende kvinder, born under 18 ar
eller voksne over 70 ar".

"Radfer dig med en leege om indta-
gelse af dette produkt, hvis du ople-
ver sundhedsproblemer af nogen
art".

"Ber ikke indtages, hvis du tager ko-
lesterolseenkende medicin".

"Ber ikke indtages, hvis du allerede
indtager andre produkter, der inde-
holder rod ger-ris".

Da forskellige fadevarer eller kosttilskud indeholdende monacoliner fra red ger-ris vil kunne indtages
samtidigt, og EFSA identificerede en risiko for bivirkninger som folge af interaktion med leegemidler,
har Kommissionen fundet det ngdvendigt at fastsztte passende maerknings- og advarselskrav for alle
fodevarer, der indeholder monacoliner fra rad geer-ris.

Foruden indplaceringen i del B tilfgjes folgende under del C i bilag I11: 'Monacoliner fra rad gaer-ris,
der tilsattes til fadevarer eller anvendes i kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF’. For plan-
ter og stoffer opfert under del C (feellesskabsovervigning) galder det, at ledere af fedevarevirksomhe-
der eller andre bergrte parter til enhver tid kan foreleegge EFSA videnskabelig dokumentation for, at
det stof eller den plante, der er anfert pa listen, er sikkert pa de betingelser, hvorunder det anvendes i
en fadevare eller en fadevarekategori. Inden fire ar efter den dato, hvor et stof er blevet anfort pa li-
sten, skal der treffes afggrelse om generelt at tillade anvendelsen af stoffet eller planten eller om at op-
fore det i bilag I1I under del A eller B, alt efter hvad der er relevant. Afggrelsen skal traffes under hen-
syntagen til EFSA’s udtalelse om den dokumentation, der matte veere blevet forelagt til evaluering fra
ledere af fadevarevirksomheder eller andre bergrte parter.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det falger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.



Galdende dansk ret

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1925/2006 om tilstning af vitaminer og mineraler
og visse andre stoffer til fodevarer (berigelsesforordningen) er direkte geeldende i Danmark og i gvrige
medlemsstater.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser.

Forslaget vurderes ikke at medfere vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Der vil vaere admini-
strative konsekvenser for dansk erhvervsliv i relation til merkningskravene, men disse har Erhvervssty-
relsen vurderet som vaerende under 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres yderligere.

Forslaget skgnnes at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i EU, herunder Danmark, idet det
sikres, at en portion af en fadevare eller et kosttilskud skal indeholde under 3 mg monacoliner fra rad
gaer-ris pr. dagligt indtag.

Horing
Forslaget har vaeret i horing pa hegringsportalen.

Dansk Erhverv er generelt positiv over for EU-tiltag, der har til formal at beskytte miljoet, forbrugerne
og fodevaresikkerheden. Hvis en risikovurdering fra den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) konkluderer, at et kosttilskud, en fadevare eller ingredienser heri er sundhedsskadeligt, skal der
tages de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger. I forslaget fastsattes anvendelsesbetingelser samt
yderligere krav til meerkning for kosttilskud og fedevarer tilsat monacoliner fra rgd geer-ris. Der er dog
ikke fastlagt nogen overgangsperiode.

Dansk Erhverv mener, at der bor indferes en overgangsperiode for de nye maerkningskrav pa mindst 6
maneder fra ikrafttraedelsen af forbuddet for produkter indeholdende op til 3 mg monacoliner. I denne
periode bar det saledes fortsat vere tilladt at selge de producerede produkter og opbruge allerede pro-
ducerede emballager, uden at de ngdvendigvis opfylder meerkningskravene fastlagt i artikel 1. P4 denne
made minimeres spild i forbindelse med kassation af emballage og det undgas, at produkterne i en pe-
riode ikke vil veere pa markedet.

DI Fodevarer anerkender forslaget om at fastsatte en graense for Monacolin K fra rad geer-ris, men der

er nogle faktorer i forslaget, som bgr tages i betragtning.

1. Mange kosttilskud, der indeholder rad geer-ris, indeholder i dag 3 mg/dag. Forslaget palaegger imid-
lertid, at kosttilskud til dagligt forbrug skal indeholde mindre end 3 mg monacoliner fra red geer-
ris. Det betyder, at et niveau pa 2,99 mg er juridisk acceptabelt, men 3 mg er ikke. Vi anmoder derfor
om at andre forslaget for at fastsette 3 mg som maksimumsgranse. En sddan sndring har ingen
vaesentlig indvirkning pa sikkerheden, men ville undgé behovet for omformulering og aendringer af
etiketten for produkter, der allerede indeholder 3 mg/dag. Det ville lette kontrol og handhaevelse af
reglerne.

2. Det bemarkes, at sundhedsanprisninger om den kolesterolsenkende virkning af red geer-ris (Mo-
nascus purpureous) produkter indeholdende monacolin K i gjeblikket er godkendt i henhold til for-



ordning 1924/2006 til opretholdelse af normalt kolesterol i blodet. Denne anprisning méa kun bru-
ges til fadevarer, der giver et dagligt indtag pa 10 mg monacolin K fra rad geer-ris. Med den foresla-
ede begrensning vil produkter, der indeholder op til 3 mg monacolin K pr. dag, ikke leengere veere i
stand til at anvende sundhedsanprisningen. EFSA bgr undersege, om et niveau op til 3 mg vil kunne
give tilstraekkelig effekt til at anvende sundhedsanprisningen.

3. Der er behov for en overgangsperiode, sé virksomhederne kan omformulere deres produkter og til-
passe deres etiketter, og dermed undga ungdigt spild af produkter og emballage.

Hvad angar indforsel af en overgangsperiode vurderer Fadevarestyrelsen pé linje med tidligere sager,
hvor der er indfert begraensninger eller forbud mod visse stoffer, at forbrugerhensynet i dette tilfeelde
bor veje tungere end virksomhedshensynet henset de potentielle skadevirkninger. Da EFSA har konklu-
deret, at stoffet kan have sundhedsskadelige virkninger helt ned til et indhold pa 3 mg pr. daglig dosis,
er det vigtigt at fastholde den foreslaede granse pa under 3 mg. Med hensyn til fortsat anvendelse af en
sundhedsanprisning pa produkter med monacolin K, er det erhvervets ansvar at ansgege om dette og
fremlaegge dokumentation for den gavnlige effekt.

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

Pé baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret flertal for
forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelaobige generelle holdning

Forslaget er baseret pa en videnskabelig vurdering foretaget af EFSA, som blev vedtaget den 25. juni
2018. I vurderingen konkluderes det, at monacoliner fra rad ger-ris, nar de anvendes som kosttilskud,
giver anledning til betydelige sikkerhedsmeessige betankeligheder ved indtagelse af helt ned til 3
mg/dag.

Fra dansk side har man ved gentagne lejligheder forsggt at bakke op om udvidelse af berigelsesforord-
ningens bilag III for at opna sterre harmonisering af planter og stoffer, som mistenkes for at udgere
eller udger en sundhedsfare.

Pa den baggrund og pé baggrund af EFSA’s vurdering af monacoliner fra ragd geer-ris i kosttilskud kan
regeringen stotte forslaget om opfarelse af monacoliner fra rad geer-ris i kosttilskud i bilag ITI under del
B (stoffer, hvis anvendelse er underlagt begraensninger). Det betyder, at der nu indferes en mengdebe-
grensning for indholdet af monacoliner i kosttilskud og fadevarer. Samtidig opferes monacoliner fra
rod geer-ris, der tilsaettes til fadevarer eller anvendes i kosttilskud under del C (faellesskabsovervagning).
Det betyder, at hvis der ikke inden fire ar er fremlagt tilstreekkelig dokumentation for sikkerheden ved
stofferne, vil de enten blive opfert pa del A som forbudte eller pa del B med yderligere begraensninger.

For sé vidt angdr Kommissionens forslag til maerkningskrav til fedevarer, arbejder regeringen for, at
interaktioner mellem leegemidler og for eksempel fodevarer fortsat skal angives pa laegemidlets indlaegs-
seddel. Dette fremgar af krav i harmoniseret laegemiddellovgivning, hvilket man fra dansk side gentagne
gange har gjort Kommissionen opmarksom pé. Forslaget vurderes dog samlet set at gge forbrugersik-
kerheden. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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