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Resumé

Kommissionens forslag indebarer en revision af lovgivningen om fadevarer bestemt til serlig
ernaring, der er omfattet af rammedirektivet 2009/39/EF. Forslaget har som formal at for-
enkle og pracisere lovgivningen pa omradet. Kommissionen foreslar afskaffelse af begrebet
“fodevarer bestemt til scerlig erncering ”. Forslaget indebarer en ny, generel forordning, som
finder anvendelse pa et antal klart afgreensede og definerede kategorier af fadevarer. Det dre-
jer sig om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer baseret pa
cerealier og babymad til spaedbgrn og smabgrn samt fadevarer til seerlige medicinske formal.
De gvrige fadevarekategorier, der er reguleret under det nugaeldende rammedirektiv om fade-
varer bestemt til seerlig ernzring eller i serregulering udstedt i medfgr heraf, vil dermed fal-
de uden for forordningens anvendelsesomrade og veere reguleret af den gvrige eksisterende
fadevarelovgivning i EU, herunder af anprisningsforordningen og berigelsesforordningen.
Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2011) 353 af 20. juni 2011 fremsat forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om fgdevarer bestemt til speedbgrn og smabgrn samt fade-
varer til serlige medicinske formal. Forslaget er oversendt til Radet den 29. juni 2011 i dansk
sprogudgave.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114 og skal behandles efter proceduren for
den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Neerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at malene for forslaget ikke i tilstraekkelig grad kan opfyldes af med-
lemsstaterne selv og derfor bedre gennemfgres pa EU-niveau, da den eksisterende frem-
gangsmade, hvor det er de enkelte medlemsstater, der treeffer foranstaltninger, kan fere til for-



skellige niveauer for fgdevaresikkerhed og beskyttelse af menneskers sundhed. De forskellige
regelsat kan derved ogsa heemme den frie beveaegelighed for de bergrte fadevarer i EU. Kom-
missionen konkluderer pa den baggrund, at forslaget er i overensstemmelse med neerhedsprin-
cippet.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at neerhedsprincippet pa det foreliggende grundlag
er overholdt. Der henvises i den forbindelse til, at forslaget indebarer en revision af eksiste-
rende EU-regler, hvis primere fokus er opretholdelse af geeldende bestemmelser for visse
nermere definerede kategorier af fadevarer, det vil sige de tre omfattede omrader: moder-
malkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og ba-
bymad til speedbgrn og smabarn samt fadevarer til serlige medicinske formal.

Formal og indhold

Med forslaget revideres lovgivningen om fagdevarer bestemt til s&rlig erngering, som er omfat-
tet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fadevarer be-
stemt til seerlig ernaering.

Fadevarer bestemt til serlig ernaering er ifelge det nugeldende direktiv fedevarer, der adskil-
ler sig fra almindelige fadevarer, og er specielt fremstillede produkter, som har til formal at
opfylde bestemte befolkningsgruppers specifikke ernaringsmaessige behov. Direktivet fast-
seetter de generelle krav til sammenseatning og markning af disse fgdevarer. Derudover er der
I medfar af direktivet udstedt en raekke seerdirektiver, der regulerer visse specifikke kategorier
af fodevarer®.

Kommissionen begrunder forslaget med, at grundlaget for de geeldende regler blev vedtaget
for mere end 30 ar siden. Siden da har fadevarelovgivningen i EU udviklet sig pa en lang
reekke omréader. Det er i den forbindelse seerligt relevant at fremhaeve kosttilskudsdirektivet?,
berigelsesforordningen®, anprisningsforordningen®, samt den generelle fadevareforordning?®.

Hovedformalet med revisionen er saledes en forenkling og preecisering af lovgivningen pa
omradet. For at skabe kohzrens i lovgivningen fremsatter Kommissionen derfor sit forslag

' Det drejer sig om modermalkserstatninger og tilskudshlandinger til spadbgrn og smabgrn, forarbejdet mad til
spedbgrn og smabgrn, fadevarer til serlige medicinske formal, slankekostprodukter samt produkter til personer
med glutenintolerance.

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilneermelse af medlemssta-
ternes lovgivninger om kosttilskud.

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsetning af vitami-
ner og mineraler samt visse andre stoffer til fadevarer.

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernzrings- og sund-
hedsanprisninger af fadevarer.

5 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) Nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrgrende fadevaresikkerhed.
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som en forordning, der er direkte gaeldende i medlemsstaterne. Kommissionen henviser i den
forbindelse til, at direktivets anvendelsesomrade er blevet fortolket og handhavet forskelligt
fra medlemsstat til medlemsstat og, at ovennavnte nyere retsakter i gvrigt vil kunne regulere
en reekke af de fadevarekategorier, der i dag er omfattet af direktivet. Revisionen af lovgiv-
ningen vil desuden ifglge Kommissionen ske uden samtidig at ga pa kompromis med det eksi-
sterende niveau for fadevaresikkerhed og forbrugerinformation samt det indre markeds funk-
tion.

Med forslaget afskaffes begrebet “fodevarer bestemt til serlig ernaring”. Der foreslas i den
forbindelse en ny, generel forordning, som finder anvendelse pa et antal klart afgreensede og
definerede kategorier af fadevarer. Disse kategorier er blevet identificeret som verende af af-
gerende betydning for bestemte, neermere afgraensede grupper af forbrugere med seerlige er-
neaeringsmaessige behov. Det drejer sig om modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger,
forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til spaedbgrn og smabgrn samt fadeva-
rer til seerlige medicinske formal. Saledes vil de gvrige fadevarekategorier, der er reguleret
under det nugaeldende rammedirektiv eller i seerregulering udstedt i medfer heraf, falde uden
for forordningens anvendelsesomrade og udelukkende vare reguleret af den gvrige EU-
fadevarelovgivning. Kommissionen fremhaver i den forbindelse udtrykkeligt i preeamblen til
forslaget, at angivelserne “’glutenfri”, ”meget lavt indhold af gluten”, ”maltidserstatning til
vaegtkontrol” samt “’kosterstatning til vaegtkontrol” udelukkende ber vere reguleret i anpris-
ningsforordningen. Der skal i den forbindelse gennemfares tekniske tilpasninger i anpris-
ningsforordningen med indarbejdelse af de naevnte anprisninger, samt anvendelsesbetingelser
herfor, inden den nye forordning finder anvendelse.

De nugeldende definitioner af “modermalkserstatning”, "tilskudsblanding”, forarbejdet fo-
devare baseret pa cerealier”, ’babymad” samt “fadevare til serlige medicinske formal” er ind-
arbejdet i forslaget. Kommissionen tilleegges dog befgjelser til at tilpasse definitionerne under
hensyntagen til tekniske og videnskabelige fremskridt samt udviklingen pa omradet internati-
onalt. Befgjelsen til at tilpasse definitionerne delegeres til Kommissionen i form af vedtagelse
af delegerede retsakter, TEUF artikel 290.

Forslaget indeholder desuden en reekke almindelige krav til ssmmensatning af og oplysning
om de fadevarekategorier, der er omfattet af forslaget. Saledes stilles der blandt andet krav
om, at oplysninger om de berarte fadevarer ikke ma veere vildledende samt om, at fgdevarer-
nes egnethed til at opfylde de serlige ernaeringsmassige behov skal vere videnskabeligt do-
kumenteret.

Med forslaget afgives der endvidere kompetence til Kommissionen til senest 2 ar efter datoen
for forordningens ikrafttreeden at vedtage delegerede retsakter, TEUF artikel 290, vedrgrende
serlige krav til de fadevarekategorier, der er omfattet af forordningen. Forslaget indeholder i
den forbindelse en udtammende liste over de serlige krav hvorom, der skal fastsattes regler.
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Det drejer sig om sarlige krav til produkternes sammensatning, anvendelse af pesticider og
restkoncentrationer af sddanne i produkterne, maerkning, herunder godkendelse af ernzerings-
og sundhedsanprisninger, en anmeldelsesprocedure i relation til markedsfaring af produkterne
samt krav til salgsfremme- og handelspraksis for modermalkserstatninger og til de oplysnin-
ger, der skal gives til speedbgrns- og smabgrnsernaering med henblik pa at sikre fyldestgarende
oplysninger om hensigtsmassige kostvaner. Ved fastsattelsen af de sarlige krav skal Kom-
missionen tage hensyn til de nugaldende regler for de bergrte fadevarekategorier. Under hen-
syntagen til relevante tekniske og videnskabelige fremskridt tillegges Kommissionen endvi-
dere befgjelse til at opdatere ovenfornavnte retsakter gennem delegerede retsakter, TEUF ar-
tikel 290.

Forslaget indeholder mulighed for, at Kommissionen kan vedtage hasteforanstaltninger under
de delegerede retsakter, TEUF artikel 290.

Med forslaget leegges der yderligere op til, at Kommissionen senest to ar efter forordningens
ikrafttreeden opretter og efterfglgende ajourfgrer en EU-positivliste over stoffer, herunder vi-
taminer, mineraler og aminosyrer, som kan tilsattes de fadevarekategorier, der er omfattet af
forslaget. Listen, som skal baseres pa kriterier fastlagt i forordningen, samt efterfalgende
ajourfaringer heraf, skal vedtages via gennemfgrelsesretsakter, TEUF artikel 291, i en under-
sggelsesprocedure, artikel 5 i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) Nr. 182/2011 af
16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kon-
trollere Kommissionens udgvelse af gennemfarelseshefajelser. Optagelse af et stof pa positiv-
listen kan ske pa foranledning af Kommissionen, en medlemsstat eller en interesseret part i
gvrigt.

Der fastseettes endvidere procedurer for vedtagelse af midlertidige hasteforanstaltninger i situ-
ationer, hvor en fgdevare, der er omfattet af forordningen, udger en alvorlig risiko for menne-
skers sundhed. Sddanne hasteforanstaltninger skal vedtages i en undersggelsesprocedure, arti-
kel 5 i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) Nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissio-
nens udgvelse af gennemfarelsesbefgjelser.

| forslaget laegges der derudover op til, at Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) skal afgive videnskabelige udtalelser i forbindelse med anvendelsen af forordningen.

Endelig indeholder forslaget diverse bestemmelser om behandling af fortrolige oplysninger,
beslutningsprocedurer samt en overgangsbestemmelse, hvorefter fadevarer, der overholder de
nugealdende bestemmelser og, som er market inden den dag fra hvilken, forordningen finder
anvendelse, kan markedsfares, indtil lagrene er opbrugt. Overgangsordningen vil geelde i to ar
fra forordningens ikrafttraeden.



Udtalelser

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Forslaget er blevet henvist til behand-
ling 1| Europa-Parlamentets Udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed (ENVI),
der er ledende udvalg. Derudover er Udvalget for Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse
(IMCO) samt Udvalget for Industri, Forskning og Energi (ITRE) blevet udpeget som radgi-
vende udvalg. Tidspunktet for Europa-Parlamentets udtalelse i 1. behandlingen kendes endnu
ikke.

Geldende dansk ret

Med forslaget revideres lovgivningen om fgdevarer bestemt til serlig erngring, som er omfat-
tet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fadevarer be-
stemt til seerlig ernering. Omradet vil fremover vere reguleret af en forordning. Reglerne vil
dermed vaere umiddelbart anvendelige i Danmark.

Forordningen erstatter, henholdsvis ophaver, en reekke direktiver og forordninger vedtaget i
henhold til rammedirektivet. Det drejer sig om Kommissionens direktiv 2006/141/EF om mo-
dermalkserstatninger og tilskudsblandinger til speedbgrn og smabgrn, Kommissionens direk-
tiv 2006/125/EF om forarbejdede levnedsmidler baseret pa cerealier og babymad til spaeedbgrn
og smabgrn, Kommissionens direktiv 1999/21/EF om diaetpraeparater til serlige medicinske
formal, Kommissionens direktiv 96/8/EF om levnedsmidler til anvendelse i energifattige diee-
ter med henblik pa veegttab, Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 vedrgrende sam-
mensatning og merkning af fedevarer, der er egnede til personer med glutenintolerans samt
Kommissionens forordning (EF) nr. 953/2009 om stoffer, der i specielt erneringsmaessigt
gjemed kan anvendes i levnedsmidler til seerlig ernaring.

De nugeldende regler er implementeret ved bekendtgarelse nr. 175 af 22. februar 2010 om
fadevarer bestemt til serlig ernzring, bekendtgerelse nr. 1504 af 13. december 2007 om mo-
dermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbgrn og smabgrn, bekendtggrelse nr. 355
af 17. juni 1998 om forarbejdet barnemad til spadbarn og smabgrn med senere &ndringer,
bekendtgarelse nr. 268 af 13. april 2000 om levnedsmidler til seerlige medicinske formal med
senere @ndringer samt ved bekendtgarelse nr. 786 af 20. oktober 1997 om slankekostproduk-
ter med senere @ndringer. De pagaldende bekendtgarelser skal ophaves ved ikrafttraeden af
forordningen.

Konsekvenser

Kommissionen anfarer i sin begrundelse for forslaget, at det vil medfere administrative lettel-
ser for sdvel erhvervet som for de offentlige myndigheder, ligesom den finansielle byrde mi-
nimeres, idet serbestemmelserne i forvejen findes, mens de almindelige bestemmelser blot
forenkles og preeciseres for sa vidt angar deres anvendelsesomrade. Ligeledes gar Kommissi-
onen opmarksom pa, at forslaget ikke vil resultere i, at produkter fjernes fra markedet. Dog
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vil forslaget kunne ngdvendiggere &ndringer i meaerkningen og/eller ssmmenseatningen af nog-
le produkter, ligesom det kan fa indflydelse pa produkternes markedsveerdi.

Forslaget skennes ikke at have samfundsgkonomiske, statsfinansielle eller administrative kon-
sekvenser for det offentlige, ligesom forslaget ikke skannes at have administrative konsekven-
ser for erhvervslivet.

En vedtagelse af forslaget vil bevirke, at en reekke bekendtgarelser skal ophaves.

DTU Fadevareinstituttet henviser til, at som fglge af mangelfuld evidens for serlig ernaring
til en reekke malgrupper (for eksempel gravide og ammende, sunde aldre, idretsudavere) kan
afskaffelsen af “fodevarer bestemt til serlig ernaering” have en positiv effekt ved at vare
medvirkende til at @ge forbrugerbeskyttelsen.

DTU Fadevareinstituttet stotter generelt intentionen om at fastleegge en ny ramme med almin-
delige bestemmelser for et begranset antal klart afgreensede og definerede kategorier af fade-
varer, som anses for at veere meget vigtige for visse sarbare befolkningsgrupper, nemlig fade-
varer bestemt til speedbgrn og fadevarer til patienter under leegelig overvagning.

DTU Fedevareinstituttet stotter ikke Kommissionens forslag om at lade ”maéltidserstatning til
vaegtkontrol” og “’kosterstatning ved vagtkontrol” omfatte af anprisningsforordningen. Sale-
des finder DTU Fgdevareinstituttet, at slankekostprodukter i form af Very Low Calorie Diet
(VLCD) produkter bgr veere omfattet af et seerdirektiv, og at VLCD produkter fortsat kun bgr
anvendes under laegelig vejledning. Subsidiert kan VLCD produkter betragtes som fadevarer
til seerlige medicinske formal, idet “diaetpraeparater til serlige medicinske formal er bestemt til
at opfylde hele eller en del af erngringsbehovet hos patienter med forstyrret evne til at indtage
almindelige fodevarer..”. Forstyrret evne til at indtage almindelige fadevarer ses hos patienter
med underernzaring, men kan men lige sa godt ses hos patienter med overernzring i form af
overvagt/fedme.

Derudover opfordrer DTU Fodevareinstituttet til, at definitionen af ’forarbejdet fadevare ba-
seret pa cerealier” og “babymad” revideres, bade hvad angar hvilke produktkategorier, der er
omfattet, og i forhold til krav til sammensatning. Det ber ifglge DTU Fgdevareinstituttet
overvejes, om “pastaer, som tilberedes i kogende vand eller andre passende vaesker” samt
“tvebakker 0g kiks, som anvendes enten direkte eller efter knusning og tilsatning af vand,
melk eller andre egnede vasker”, er relevante som sarlige produkter til spad- og smabgarn.
Ligeledes bar kravene til sammensatningen revideres. Det bemaerkes serligt, at indholdet af
tilsatte sukkerarter kan ligge meget hgjt.

DTU Fadevareinstituttet leegger endvidere vaegt pa, at de foreslaede almindelige krav til sam-
mensetning af og oplysning om produkterne bibeholdes.



Derudover finder DTU Fadevareinstituttet det serdeles vigtigt, at de danske myndigheder sik-
res mulighed for at pavirke de senere forslag, der skal styre sammensztningen af produkterne,
samt markedsfgring og meerkningsbestemmelser, herunder anprisninger og anmeldelsesproce-
durer. Indflydelse pa disse regler er ifglge DTU Fadevareinstituttet af stor betydning, blandt
andet med henblik pa ikke at forringe amningens vilkar i Danmark og for den danske vejled-
ning vedrgrende spaedbarnsernaring.

DTU Fedevareinstituttet anbefaler endvidere, at der opretholdes en anmeldelsesprocedure, sa-
ledes som foreslaet af Kommissionen. DTU Fgdevareinstituttet peger dog pa, at det er uklart,

om Kommissionen agter at &ndre pa, at fadevarevirksomhedsledere skal underrette den kom-
petente myndighed i samtlige medlemsstater, hvor produktet markedsfares.

Hvad angar den foreslaede etablering af en EU-liste over tilladte stoffer finder DTU Fadevare-
instituttet det seerdeles vigtigt, at der med udgangspunkt i den nyeste viden pa omradet for alle
stoffer pa listen er taget stilling til minimums- og maksimumsindhold samt krav til protein-
kvalitet. Dette ma ngdvendigvis ske i forhold til de enkelte produktgrupper. DTU Fadevarein-
stituttet bemaerker i den forbindelse, at der sandsynligvis vil vaere mange tilfeelde, hvor der
skal angives serlige anvendelsesbetingelser for de forskellige produktgrupper, fordi malgrup-
perne er forskellige.

En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Hgring

Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen samt i skriftlig hering i §2-udvalget (landbrug)
og det Radgivende Fgdevareudvalgs EU-underudvalg. Der er indkommet falgende bemaerk-
ninger:

DI Fgdevarer er overordnet set positivt indstillet over for Kommissionens forslag til en for-
enkling og harmonisering af lovgivningen om fadevarer bestemt til s&rlig erngering. Ud fra et
gnske om, at rammeforordningen understatter en fortsat udvikling af produkter til forbrugere
med serlige behov, foreslar DI Fadevarer dog, at rammeforordningen indeholder en centrali-
seret procedure for godkendelse af produkter, der afviger fra fastsatte kriterier. Denne proce-
dure bar ifglge DI indeholde en videnskabelig vurdering foretaget af den Europeiske Fgdeva-
resikkerhedsautoritet (EFSA) for s vidt angar de foreslaede andringer. Disse &ndringer skal
veere underbygget af den ansggende virksomhed.

DI Fedevarer papeger endvidere, at der for fadevarer bestemt til forbrugere med serlige ernee-
ringsmassige behov vil vaere behov for afvigelser fra de eksisterende regler pa fadevareomra-
det og henviser i den forbindelse til blandt andet greenseveerdier for vitaminer og mineraler,
ernaringsprofiler samt ernarings- og sundhedsanprisninger. DI Fgdevarer henleder opmaerk-
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somheden pa, at disse regler i serlig grad retter sig mod gennemsnitsforbrugeren, og at for-
brugere med sarlige behov kan forventes at have helt andre vitamin-, mineral- og narings-
stofbehov, ligesom der kan vaere behov for s&rlige anprisninger.

DI Fadevarer finder det desuden uhensigtsmaessigt, at Kommissionens forslag indebarer, at
omradet for VLCD (Very Low Calorie Diet) produkter og sportsprodukter dereguleres. DI Fg-
devarer peger i den forbindelse pa, at der ogsa for disse produkter er behov for en harmonise-
ring af reglerne, som sikrer fri beveaegelighed af produkterne indenfor EU. Alternativt kan va-
rebetegnelser for disse produkttyper, ifalge DI Fadevarer, opretholdes ved eksempelvis at lade
dem omfatte af anprisningsforordningen. Det drejer sig om varebetegnelser som kulhydratrig
drik/pulver/bar, kulhydrat-proteindrik/bar/pulver, isotopisk, meget lav kalorie dizt og mal-
tidserstatning. Tilsvarende bgr malgruppeinformation som til sveert overvagtige”, “til vaegt-
reduktion”, ”’for at optimere muskelmasse/til muskelopbygning efter sport”, "til restitution” og
“til brug under udholdenhedssport over x antal timer" eventuelt optages pa anprisningsforord-
ningens bilag 1 om erneringsanprisninger.

Endelig anser DI Fadevarer det som vasentligt for forstaelsen og for den videre udvikling, at
der er udvidede muligheder for at kommunikere om produkternes sarlige egenskaber savel
med som til forbrugere og sundhedsprofessionelle.

Sedan (Foreningen af virksomheder, der producerer eller markedsfarer specialdestinerede lev-
nedsmidler bestemt til barneernzring) leegger, ligesom DI Fadevarer, vaegt pa, at forordningen
kommer til at indeholde en bestemmelse i henhold til hvilken, det er muligt at udbrede nyttige
oplysninger eller anbefalinger til personer, der er kvalificerede inden for medicin, ernzring el-
ler apotekerveaesen. Sedan gnsker dermed, at muligheden i det nugeeldende rammedirektiv for,
at virksomheder kan kommunikere direkte til sundhedspersonalet, bibeholdes. Sedan finder
det ligeledes vigtigt, at forordningen giver mulighed for, at virksomhederne kan kommunikere
til forbrugerne om produkternes specificitet.

Endelig finder Sedan det af afgarende betydning, at den nye forordning sikrer innovation. Sa-
ledes er Sedan meget tilfreds med, at der med forordningen etableres en fellesskabsprocedure
for godkendelse af stoffer, som ikke er vitaminer eller mineraler, og som har en ernarings-
maessig eller fysiologisk virkning.

Landbrug & Fadevarer ser ligesom Sedan med tilfredshed pa, at forslaget leegger op til etable-
ring af en feellesskabsprocedure for godkendelse af stoffer, som ikke er vitaminer eller minera-
ler, og som har en ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning. Med denne procedure sikrer
man innovation inden for produktudvikling.

Landbrug & Fadevarer foreslar, at Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) an-
modes om at udarbejde en "minimumsliste” over nedvendige studier, som skal ligge til grund
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for evalueringen af ingredienser med henblik pa optagelse pa EU-listen over tilladte stoffer.
Endvidere ber man ifelge Landbrug & Fedevarer overveje at indfere en “fast track” procedure
for ingredienser, som allerede er godkendt som novel foods.

Landbrug & Fadevarer har forstaet forslaget saledes, at der i farste omgang etableres en EU-
liste over de ingredienser, som allerede er godkendt, og at der farst herefter kan godkendes
nye ingredienser. En sadan procedure vil i praksis betyde, at der vil vare en lang periode, hvor
der ikke kan godkendes nye ingredienser. Dette er ifglge Landbrug & Fedevarer meget uhel-
digt og ufleksibelt, og vil kunne betyde, at brugerne af de pageeldende fadevarer i en periode
ikke far gavn af den nyeste viden og forskning. Landbrug & Fadevarer henviser i den forbin-
delse til, at man ved udarbejdelsen af den nye positivliste for tilseetningsstoffer lgste dette
problem ved at gennemfare godkendelser under de gamle regler.

Pharma Nord opfordrer til, for sa vidt angar den EU-liste over tilladte stoffer, som skal etable-
res i henhold til forordningsudkastet, at listen kommer til at indeholde stoffer, som allerede
findes i fadevarer bestemt til serlig ernzring eller som i gvrigt kan anvendes i medfar af den
nugeeldende liste over stoffer, der i specielt ernaeringsmaessigt gjemed kan anvendes i fadeva-
rer til seerlig erngering. Pharma Nord henviser endvidere til, at fgdevarer til seerlige medicinske
formal er bestemt til patienter, hvorfor der ved optagelse af nye stoffer til anvendelse i denne
kategori skal tages hensyn til de forhold, som er geeldende for en defineret gruppe af patienter.
Pharma Nord ser i den forbindelse gerne, at der i forordningen indsattes en bestemmelse om,
at stofkategorier, der ikke er optaget pa EU-listen, vil kunne anvendes, hvis de er egnede
jeevnfar ogsa den nugaeldende forordning®.

Pharma Nord henleder afslutningsvis opmarksomheden pa, at godkendelse af anprisninger i
henhold til anprisningsforordningen tager udgangspunkt i raske forbrugere. | modsetning her-
til er fedevarer til serlige medicinske formal bestemt til patienter. Grundlaget for anprisninger
af fadevarer til serlige medicinske formal ma derfor ifglge Pharma Nord veere undersggelser
af virkningen af indtagelse af fadevarer til srlige medicinske formal hos patienter med ner-
mere definerede lidelser.

Danmarks Apotekerforening har ikke bemaerkninger til det fremsendte forslag, idet foreningen
dog forudsatter, at bestemmelsen i § 167 i bekendtgarelse om levnedsmidler til seerlige medi-
cinske formal fortsat vil vaere geeldende.

Regeringens forelgbige generelle holdning

6 Artikel 2, stk. 2 i Kommissionens forordning (EF) Nr. 953/2009 af 13. oktober 2009 om stoffer, der i specielt
ernzringsmassigt gjemed kan anvendes i fadevarer til serlig ernaering.

7§ 16: ”Salg af levnedsmidler til serlige medicinske formal ma kun ske til hospitaler, klinikker ledet af leger
samt via apoteker og kliniske dizetister”.
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Regeringen er generelt positiv over for Kommissionens regelforenklingsinitiativ for sa vidt
angar omradet for fadevarer bestemt til sarlig ernaring. Regeringen statter sledes ogsa prin-
cippet om, at omradet i vidt omfang reguleres horisontalt — dog under forudsatning af, at man
ikke gar pa kompromis med det eksisterende niveau for fadevaresikkerhed, forbrugerinforma-
tion samt det indre markeds funktion. Regeringen statter i den forbindelse princippet i Kom-
missionens forslag om at bibeholde sarregulering for en reekke fadevarekategorier, hvis sam-
mensetning vurderes at vere af afgarende betydning for bestemte, naermere afgraeensede grup-
per af forbrugere med serlige ernaeringsmaessige behov.

Hvad angar de kategorier af fadevarer, der er reguleret under det nugaldende rammedirektiv
eller i seerregulering udstedt i medfer heraf, men som ifglge forslaget fremover udelukkende
vil veere reguleret af den generelle fadevarelovgivning i EU, arbejder regeringen for, at lov-
givningen udformes pa en made, som bade sikrer produkternes ernaringsmeessige sammen-
setning og, at forbrugerne far den relevante information.

Regeringen vil endvidere arbejde for, at definitionerne i rammeforordningen bliver sa klare,
afgreensede og relevante som muligt.

Hvad angar kravene til den videnskabelige dokumentation for den ernaringsmaessige eg-
nethed af stoffer og ingredienser, arbejder regeringen for, at det af forordningen kommer til at
fremga, at der skal anvendes det hgjest mulige niveau af videnskabelig dokumentation. Rege-
ringen vil i relation hertil arbejde for, at der udover et krav om produkternes egnethed, tilfgjes
et krav om gavnlighed af produkterne.

Regeringen arbejder ligeledes for, at proceduren for vedtagelsen af EU-listen over tilladte
stoffer, praeciseres. Ligeledes vil regeringen arbejde for en precisering af Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) rolle.

Regeringen vil endvidere arbejde for, at det fastholdes, at rammeforordningen udformes sale-
des, at de nugaldende sarregler for savel de bergrte fadevarekategorier som for de tilladte
stoffer i vidt omfang kan viderefares, herunder blandt andet anmeldelseskravet for moder-
melkserstatninger og fadevarer til serlige medicinske formal samt kravet om anvendelse un-
der leegelig overvagning. Regeringen vil desuden arbejde for, at det kommer til at fremga af
rammeforordningen, at der ved etablering af EU-listen over tilladte stoffer skal fastseettes mi-
nimums- og maksimumgrenser, som tager udgangspunkt i den nyeste viden pa omradet.

For sa vidt angar spegrgsmalet om delegation af kompetence til Kommissionen gennem enten
delegerede retsakter, TEUF artikel 290, og gennemfarelsesretsakter (komitologi), TEUF arti-
kel 291, arbejder regeringen for, at medlemsstaterne har en sterk kontrol med Kommissionens
udgvelse af kompetencer, samt at medlemsstaternes eksperter inddrages i det forberedende ar-
bejde med retsakter.
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Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

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