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Sagsnr.: 2009-20-221-00178/Dep. sagsnr. 2733

Den 25. november 2010

FVM 825

REVIDERET NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om godkendelse og afvisning af visse sund-
hedsanprisninger af fedevarer, der henviser til borns udvikling og sundhed —
Docosahexaensyre (DHA) og a-linolensyre (ALA) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremsendt forslag til forordning om henholdsvis godkendelse og afvisning
af visse sundhedsanprisninger af fedevarer, der henviser til berns udvikling og sundhed - Do-
cosahexaensyre (DHA) og a-linolensyre (ALA) og betydning for udvikling af berns syn og
hjerne.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
‘ Dyresundhed (SCoFCAH) den 6. december 2010.

Formélet med det foreliggende forslag er at godkende henholdsvis afvise en rekke anprisnin-
ger vedrerende berns udvikling og sundhed (i henhold til artikel 14, stk. 1 b) i
anprisningsforordningen).

Forslaget omfatter en raekke konkrete ansegninger, som er blevet forelagt for Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) med henblik pé at f4 en videnskabelig vurdering af om
der er tilstreekkelig dokumenteret sammenhang mellem indtaget af fodevaren og den anpriste
effekt. Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) er ligeledes blevet bedt om at
komme med supplerende bemarkninger til de oprindelige udtalelser, herunder betingelser for
anvendelse.

Forslaget drejer sig om godkendelse af 4 sundhedsanprisninger af Docosahexaenoic acid’s
(DHA), samt a-linolenic acid (ALA), og afvisning af 3 sundhedsanprisninger.

Godkendelse af anprisningen vedrerende DHA og udvikling af speedberns syn, hvor anpris-
ningen er tilteenkt produkter rettet mod spadbern, blandt andet tilskudsblandinger, skennes at




kunne bergre beskyttelsesniveauet i Danmark, da den anprisning, der foreslas godkendt, kan

medfore, at nogle foreldre vil fravelge amning eller skifte fra modermelkserstatning til
tilskudsblanding for at sikre at deres barn far DHA.

Godkendelse af anprisningen af ALA samt anprisningerne vedrerende DHA rettet mod den
gravide eller ammende vurderes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Det er regeringens generelle holdning, at en godkendelse af en sundhedsanprisning ber bygge
pa et solidt videnskabeligt grundlag. Ligeledes er det vasentligt, at der fastsattes nedvendige
vilkar og betingelser for anvendelse af den pdgaeldende anprisning, bade for at sikre, at for-
brugerne far relevante oplysninger og ikke bliver vildledt, og at der kan fores en effektiv fo-
devarekontrol..

Regeringen agter pa den baggrund at laegge afgerende vegt pa, at anprisning af docosahe-
xaensyre (DHA) pa tilskudsblandinger ikke tillades.
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Resumé

Kommissionen har fremsendt et udkast til forslag til forordning om henholdsvis godkendelse
og afvisning af visse sundhedsanprisninger af fedevarer, der henviser til barns udvikling og
sundhed. Forslaget er fremsat i henhold til anprisningsforordningen. Forslaget er en revision
af et tidligere fremsat forslag, som ikke kom til afstemning (december 2009), men nu ventes
sat til afstemning den 6. december 2010 i den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed. En vedtagelse af forslaget vurderes at kunne bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til forordning om henholdsvis godkendelse og afvisning
af visse sundhedsanprisninger af fedevarer, der henviser til berns udvikling og sundhed - Do-
cosahexaensyre (DHA) og a-linolensyre (ALA) og betydning for udvikling af berns syn og
hjerne.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 17, stk. 3 1 Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ern@rings- og sundhedsanprisninger af fo-
devarer.

Forslaget behandles efter en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Fade-
varekaden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fore-
leegger Kommissionen forordningen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager for-
slaget, safremt Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig in-
den for tidsfristen.



Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed
(SCoFCAR), foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og Europa-Parlamentet, der udtaler
sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder.

Kommissionen vedtager forslaget, saifremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forsla-
get eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 6. december 2010.

Forslaget er en revision af et tidligere fremsat forslag, som ikke kom til afstemning (december
2009). Forslaget har efterfolgende veret genstand for omfattende dreftelser pd ekspertniveau.

I det reviderede forslag er det mere tydeligt, hvilke anprisninger der godkendes, og hvilke be-

tingelser, der stilles for deres anvendelse.

Nearhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formél og indhold

Formélet med det foreliggende forslag er at godkende henholdsvis afvise en rekke anprisnin-
ger vedrerende berns udvikling og sundhed (i henhold til artikel 14, stk. 1 b) i
anprisningsforordningen).

Forslaget omfatter en raekke konkrete ansegninger, som er blevet forelagt for Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) med henblik pé at f4 en videnskabelig vurdering af om
der er tilstreekkelig dokumenteret sammenhang mellem indtaget af fodevaren og den anpriste
effekt. Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) er ligeledes blevet bedt om at
komme med supplerende bemarkninger til de oprindelige udtalelser, herunder betingelser for
anvendelse.

Kommissionen foreslar, at der gives godkendelse til 4 ansggninger om godkendelse af sund-
hedsanprisninger vedrerende berns udvikling og sundhed. Samtidig foreslés afvist 3 ansog-
ninger om godkendelse.

Forslaget om godkendelse af 4 sundhedsanprisninger, omhandler felgende:

e Anprisning af docosahexaensyre’s (DHA) betydning for udvikling af normalt syn for
spadbern, hvor anprisningen er tilteenkt produkter rettet mod spaedbern, blandt andet til-
skudsblandinger:”Docosahexaenoic acid (DHA) has a structural and functional role in the
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retina and DHA intake contributes to the normal visual development of infants up to 12
months of age”.

e Anprisninger af docosahexaensyre’s (DHA) betydning for udvikling af berns udvikling af
normalt syn og hjerne, hvor anprisningerne er tilteenkt produkter rettet mod den gravide
eller ammende: “Docosahexaenoic acid (DHA) has a structural and functional role in the
retina and maternal DHA intake contributes to the normal development of the eye of the
foetus and breastfed infants” og “Docosahexaenoic acid (DHA) has a structural and func-
tional role in the brain and maternal DHA intake contributes to the normal brain develop-
ment of foetus and breastfed infants”.

e Anprisning af a-linolensyre (ALA) og dens betydning for hjernens udvikling, hvor anpris-
ningen er tilteenkt produkter rettet mod bern: “a-linolenic acid (ALA) contributes to the
normal brain development of children”.

Folgende 3 anprisninger foreslas afvist:

e "Docosahexaenoic acid (DHA) and arachidonic acid (ARA) contribute to the optimal
brain development of infants and young children”

e Lipil® contributes to optimal brain development of infants and young children”

e “Enfamil® Premium contributes to optimal brain development of infants”.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Galdende dansk ret

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om er-
narings- og sundhedsanprisninger af foedevarer er direkte gaeldende i Danmark og de ovrige
medlemsstater.

Konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Godkendelse af anprisningen vedrerende DHA og udvikling af speedberns syn, hvor anpris-
ningen er tilteenkt produkter rettet mod spadbern, blandt andet tilskudsblandinger, skennes at
kunne bergre beskyttelsesniveauet i Danmark, da den anprisning, der foreslas godkendt, kan
medfore, at nogle foreldre vil fraveelge amning eller skifte fra

modermalkserstatning til tilskudsblanding for at sikre at deres barn far DHA.

Godkendelse af anprisningen af ALA samt anprisningerne vedrerende DHA rettet mod den
gravide eller ammende vurderes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering
‘ Béde det oprindelige forslag og det reviderede forslag har veret 1 horing via heringsportalen,
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og der er kommet folgende bemarkninger:

Landbrug & Fadevarer tager Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets (EFSA) vurde-

ringer til efterretning.

Regeringens forelebige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at en godkendelse af en sundhedsanprisning ber bygge
pa et solidt videnskabeligt grundlag. Ligeledes er det vasentligt, at der fastsattes nedvendige
vilkar og betingelser for anvendelse af den padgaeldende anprisning, bade for at sikre, at for-
brugerne far relevante oplysninger og ikke bliver vildledt, og at der kan fores en effektiv fo-
devarekontrol.

Regeringen finder endvidere, at det er vaesentligt, at anprisninger er i overensstemmelse med
grundprincipperne i anprisningsforordningen, herunder at anprisninger ikke rejser tvivl om
andre fodevarers ernaringsmessige tilstreekkelighed. I dette tilfaelde vil anprisningen af DHA
pa tilskudsblandinger kunne foranledige, at nogle fejlagtigt vaelger tilskudsblandinger frem
for modermalkserstatninger (hvor anprisningen er forbudt), eller fejlagtigt fravaelger amning.
Pé grund af det store fokus pd indtag af omega-3 fedtsyrer i befolkningen er anprisningen pa
tilskudsblandinger sarlig problematisk. Anvendelse af denne anprisning vil saledes vere i
strid med anprisningsforordningens generelle bestemmelser.

Regeringen leegger vaegt pa, at hvis Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderer, at der er solid evidens for, at DHA har en veasentlig betydning for tidlig udvik-
ling af gjet og hjerne hos spadbern, si ber en tilsetning af DHA gares obligatorisk til mo-
dermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Det er sdledes ikke hensigtsmaessigt at fastholde
en situation, hvor en tils@tning er frivillig, og kan geres til genstand for anprisninger.

Pé den baggrund forholder regeringen sig negativt til forslaget, der vedrerer anprisningen af
DHA og betydning for spadberns udvikling af syn, idet denne anprisning er rettet mod an-
vendelse pd tilskudsblandinger.

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

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Der er oversendt notat og grundnotat om det tidligere forslag til Folketingets Europaudvalg

den 2. december 2009.

Notaterne er ligeledes oversendt til Folketingets udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri.



