Europaudvalget 1999-00
EUU Alm.del Bilag 1306
Offentligt




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosttilskud

KOM (2000) 222 endelig udg.

Resumé

Forslaget har til hensigt at harmonisere reglerne for kosttilskud tilsat vitaminer og mineraler. Forslaget indeholder to bilag
med lister over de tilladte naringsstoffer, og der skal efterfolgende fastsattes en ovre og nedre grense for tilsaetningen af de
enkelte vitaminer og mineraler i kosttilskud. Kommissionen legger 1 direktivet op til, at maksimumsgrensen for de enkelte
vitaminer og mineraler skal szttes i forhold til et sikk erheds-/fatlighedsniveau ("safe-level"), og ikke i forhold til et anerkendt
erneringsmassigt behov (ADT-vaerdi) for det enkelte neringsstof (vitamin/mineral). Det vurderes detfor, at forslaget vil
medfore en svakkelse af beskyttelsesniveauet.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2000) 222 endelig udg. af 8. maj 2000 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosttilskud. Forslaget er oversendt til Radet den 15.
maj 2000.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEF artikel 95 og skal behandles efter proceduren for fzlles beslutningstagen i TEF
artikel 251.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen anferer, at der er stor forskel i medlemslandenes regler for kosttilskud. Dette har fort til handelshindringer
inden for Fallesskabet, som anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse ikke har kunnet fjerne, hvilket
nedvendiggor harmonisering af hensyn til det indre markeds funktion.

Formil og indhold

Formalet med direktivet er at harmonisere lovgivningen om visse kosttilskud 1 Feallesskabet. Direktivet omfatter siledes
kosttilskud tilsat vitaminer og mineraler. Kosttilskud defineres som levnedsmidler, der er koncentrerede kilder til
neringsstoffer, som har til formal at supplere indtagelsen af disse nzringsstoffer fra almindelig kost. Direktivet omfatter
saledes ikke kosttilskud tilsat andre nzringsstoffer end vitaminer og mineraler, levnedsmidler til serlig ernaring eller
leegemidler.

Forslaget indeholder to bilag med lister over de tilladte neringsstoffer, og der skal efterfolgende fastsettes en ovre og nedre
granse for tilsetningen af de enkelte vitaminer og mineraler i kosttilskud. Disse grenseverdier, andringer 1 listerne over
tilladte naringsstoffer samt renhedskriterier herfor foreslas vedtaget i forskriftkomitéprocedure efter de nye regler herom.

Kommissionen har anmodet Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en udtalelse om ovre sikkerhedsgrenser for
vitaminer og mineraler. Ved fastszttelsen af de ovre granser skal der ligeledes tages hensyn til tilforsel af vitaminer og
mineraler fra andre kilder. Den nedre grense for tilsetning skal sxttes pa et niveau, der retferdiggor formalet med produktet,
nemlig at supplere kosten.



Kommissionen vil med direktivet sikre, at forbrugeren frit kan valge produkter, som kan indtages uden sundhedsrisiko.
Samtidig skal direktivet sikre, at forbrugeren via en supplerende markning pa produktet bliver oplyst om:

- den af producenten anbefalede daglige dosis
- en mulig helbredsrisiko ved indtagelse af en hojere dosis end de anbefalede daglige dosis
- at kosttilskud ikke bor anvendes til at erstatte en varieret kost.

Mzerkningen ma ikke indeholde sundhedsanprisninger, og det ma ikke anfores eller antydes, at en almindelig varieret kost
ikke giver forbrugeren tilstrakkelige naringsstoffer. Hvis et produkt markedsfores i en form, der minder om legemidler, skal
det anfores pa etiketten, at det ikke er et legemiddel.

Forslaget indeholder en szdvanlig sundhedsklausul, hvorefter medlemsstaterne ved fremkomst af nye oplysninger eller nye
videnskabelige vurderinger af foreliggende data kan gribe ind over for markedsforingen af et produkt, som er tilladt ifelge
direktivet. I sa fald skal Kommissionen notificeres, og sagen undersoges med bistand af Den Stiende Levnedsmiddelkomité,
hvorefter Kommissionen traeffer passende foranstaltninger.

Af hensyn til kontrollen med produkterne er det foreslaet, at produkter fremstillet i tredjelande ved markedsforing skal
anmeldes til den kompetente myndighed - et krav, som kan frafaldes af den enkelte medlemsstat, hvis det anses for
overflodigt.

Udtalelser

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

Gzldende dansk ret
- Bekendtgorelse om kosttilskud (Sundhedsministeriets bekendtgorelse nr. 860 af 25. september 1996)

- Bekendtgorelse om xndring af bekendtgorelse om kosttilskud (Levnedsmiddelstyrelsens bekendtgorelse nr. 482 af 6.
juni 1997)

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget kan implementeres ved bekendtgerelser. Vedtagelsen har saledes ikke lovgivningsmassige
konsekvenser og vil ikke have statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet:

De gzeldende kosttilskudsbekendtgorelser fastsetter minimums- og maksimumsgraenser for de enkelte vitaminer og mineraler i kosttilskud. Fastsattelsen er sat i relation til det ernaringsmassige behov
(den anbefalede daglige dosis kaldet ADT-vardi) af de enkelte vitaminer og mineraler. Maksimumsgransen kaldes ogsd legemiddelgransen, og overstiger tilsztningen af et eller flere vitaminer og/eller
mineraler i et prod ukt denne granse, betragtes produktet som et legemiddel.

Kommissionen legger i direktivet op til, at maksimumsgransen for de enkelte vitaminer og mineraler skal szttes i forhold til et sikkerheds- farlighedsniveau ("safe-level"), og ikke i forhold til et
anerkendt ernzringsmeassigt behov (ADT-vardi) for det enkelte nzringsstof (vitamin/mineral).

Ved at ndre maksimumsgransen fra at vare relateret til et anerkendt ernzringsmassigt behov til at vare relateret til et
sikkerheds- farlighedsniveau, vil maksimumsgrensen for en rakke af vitaminer og mineraler haeves betydeligt 1 forhold til
gxldende regler. Konsekvensen af indtag af forskellige vitaminer og mineraler, som er hojere end de ernaringsmassige
behov, er ikke videnskabel igt afklaret, og derfor vurderes en fravigelse af princippet om ernzringsmassig relevans ved
tilsetning af naringsstoffer som en svakkelse af beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing

Forslaget har varet i horing i en bred kreds af organisationer m.m.



Dansk Industri ensker, at det mere klart skal fremga af direktivet, at de omhandlede kosttilskud, produkter tilsat vitaminer
og/eller mineraler, kun udger en del af de samlede kosttilskud. DI mener desuden, at der er behov for at harmonisere
lovgivningen vedrorende anvendelse af mealkesyrebakterier med probiotisk effekt 1 kosttilskud.

Ernaeringsradet er skeptisk over for tiltag, som vil ege udbredelsen og anvendelsen af kosttilskud. Radet oplyser, at der er
flere og flere rapporter, der drager nytten af kosttilskud i tvivl - ikke kun beta-karoten, men ogsa vitamin C og vitamin E.
Flere studier peger endog pa, at tilskuddene kan vare skadelige, idet der er rapporter om, at kosttilskud med vitamin C kan
fremme areforkalkning, og at vitamin E kan forarsage hjern eblodning. Pa baggrund af ovennavnte risici og fordi der ikke er
bevis for, at hoje indtag af neringsstoffer er forbundet med ernaxringsmassige eller sundhedsmaessige fordele, er det
Ernzringsradets vurdering, at maksimumsgrenserne bor fastsettes pa grundlag af ADT-verdier og ikke pa sakaldte sikre
maksimumsgrenser.

FDB mener, at udkastet lider af en alvorlig mangel, idet der ikke fremgar oplysninger om minimums- og maksimumsgranser
for tilsetning af vitaminer og mineraler. Samtidig mener FDB, at produkterne som et led i beskyttelse af forbrugerne mod
forkert anvendelse skal markes med paskrifterne: "Opbevares utilgengeligt for born" og "Bor kun efter aftale med lage eller
sundhedsplejerske anvendes af gravide eller born und er 1 ar".

Foreningen af Kliniske Ditister stiller sig tvivlende over for behovet for direktivet, idet der er stor forskel pa bla.
kostvaner og erneringsstilstand hos de forskellige EU-landes indbyggere. Foreningen gor opmarksom pa, at eksempelvis
danskere har brug for tilskud af jern, jod og vitamin D, mens andre landes indbyggere har brug for helt andre naringsstoffer.
Behovet for kob/salg af de forskellige produkter pa tvars a f landegraenserne synes detfor minimal.

Helsebranchens Leverander Forening efterlyser en narmere redegorelse for, hvordan den i direktivet omtalte
"positivliste" (liste over de vitaminer og mineraler, der er tilladt at tilsztte) skal administreres - hvorledes nye naringsstoffer
kan komme pa listen. Ligeledes efterlyser foreningen en beskrivelse af, hvordan Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler vil fastsette ADT-vardierne for de enkelte nzringsstoffer.

Lagemiddelindustriforeningen stiller sig undrende over for valget af essentielle nzringsstoffer i direktivets bilag, idet
valget ikke afspejler, hvad der for tiden findes pa markedet. Foreningen mener, at alle forbindelser, som er sikre og
tilgaengelige, skal kunne tilsattes kosttilskud. Foreningen er tilfreds med forslaget om, at maksimumsgranser skal relateres til
et sikkerhedsniveau, men mener kun, at det er n&oslas h;dvendigt at sette maksimumsgrenser for de stoffer, hvor grensen
er tet ved den anbefalede daglige tilforsel. I den sammenhang stotter foreningen en revurdering af de anbefalede daglige
tilforsler og mener ogsa, at der bor anferes vardier for specielle befolkningsgrupper, eksempelvis born, hvilket dog vil krave
specifik markning af produkter henvendt til den pagzldende befolkningsgruppe.

Forslaget har desuden varet i horing i Det Rddgivende Fodevareudvalg.

FDB har oplyst, at man henholder sig til de tidligere afgivne bemarkninger, men at man derudover finder, at
maksimumsgrenserne skal fastsettes ud fra anerkendte erneringsmassige behov, som det er tilfxldet i dag i Danmark.

Narings-og Nydelsesmiddelarbejderforbundet henviser til, at forslaget pa grund af mulig forhojelse af
maksimumsgraensen for vitaminer og mineraler indebaerer en svaekkelse af det danske beskyttelsesniveau. Forbundet finder, at
man bor udforme regler efter det hojeste niveau 1 EU og kan derfor ikke stotte forslaget.

Dansk Industri har henholdt sig til sit tidligere horingssvar, og Danske Slagterier og Landbrugsraadet har meddelt, at
man ingen bemarkninger har til forslaget.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.






