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(delegeret retsakt)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til en delegeret retsakt om andring af bilaget til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angar listen over stoffer, der kan
tilsaettes forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad og til fodevarer til saerlige
medicinske formal. Forslaget omhandler tilfojelse af ferrobisglycinat som kilde til jern pa listen over
godkendte kilder til vitaminer og mineraler i forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og
babymad samt tilfojelse af calciumsalte af phosphoryloligosaccharider (POs- Ca®) som kilde til
calcium pa listen over godkendte kilder til fodevarer til seerlige medicinske formal. Der er
gennemfort en risikovurdering af den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der har
udtalt, at anvendelse af ferrobisglycinat ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder
som kilde til jern i forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad, og at tilsaetning af
calciumsalte af phosphoryloligosaccharider til fodevarer til seerlige medicinske formal pa
tilsvarende vis ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige betsenkeligheder som kilde til calcium.
Forslaget vurderes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen kan stotte, at
Radet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt, og vil 8 dage fra oversendelsen
af naervaerende notat leegge dette til grund.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag til en delegeret forordning af 10. april 2017 om @ndring af bilaget

til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angar listen over stoffer,
der kan tilsettes forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier og babymad og til fadevarer til serlige
medicinske formél.

Forslaget er vedtaget som en delegeret retsakt med hjemmel i artikel 16, stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Réadets forordning (EU) nr. 609/2013 om fodevarer bestemt til spaeedbern og sméabern, fadevarer til
saerlige medicinske formaél og kosterstatning til veegtkontrol og om ophevelse af Radets direktiv

92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-



Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF)
nr. 953/2009.

Den delegerede retsakt kan kun traede i kraft, hvis Europa-Parlamentet eller Radet ikke gor indsigelse
indenfor en frist pa 2 maneder. Fristen for indsigelse kan forleenges med 2 méaneder efter anmodning
fra enten Europa-Parlamentet eller Radet. Europa-Parlamentet treeffer beslutning om indsigelse med
absolut flertal. Radet treeffer beslutning om indsigelse med kvalificeret flertal.

Forslaget blev sendt i hgring af Kommissionen den 10. april 2017, og skal derfor behandles i Radet
inden for 2 maneder efter denne dato.

Formal og indhold

Formalet med forslaget er at endre forordning (EU) nr. 609/2013 ved at opfere nye stoffer pa listen
over de kilder til vitaminer og mineraler, der kan anvendes. ZAndringer i listen skal vedtages efter
hgring og hensynstagen til Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet’s (EFSA) udtalelser.

Det foreslas at udvide tilladelsen for et stof pa listen i bilaget til forordning (EU) nr. 609/2013:
“ferrobisglycinat” som kilde til jern til forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad.

Det foreslas desuden at opfere et nyt stof pa listen i bilaget til forordning (EU) nr. 609/2013:
“calciumsalte af phosphoryloligosaccharider” som kilde til calcium til fadevarer til serlige medicinske
formal.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt den delegerede retsakt.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Kommissionen har

befojelse til at &endre bilaget i forordning (EU) nr. 609/2013 ved hjalp af delegerede retsakter for s
vidt angar tilfejelse af stoffer til EU-listen. Det er derfor regeringens vurdering, at forslaget er i
overensstemmelse med narhedsprincippet.

Gzldende dansk ret
Tilladte kilder til tilseetning af vitaminer og mineraler til forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og

babymad samt fadevarer til serlige medicinske formal fremgér af bilaget i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 om fgdevarer bestemt til spaedbern og smébgrn, fadevarer til
saerlige medicinske formaél og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophaevelse af Radets direktiv
92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF)
nr. 953/2009.

Bekendtggrelse nr. 765/2016 af 22. juni 2016 om forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og
babymad til speedbern og smébern og bekendtggrelse nr. 792/2016 af 23. juni 2016 om fedevarer til
seerlige medicinske formal supplerer og gennemforer Europa-Parlamentet og Ridets forordning (EU)
nr. 609/2013.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser, idet Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 609/2013 er umiddelbart geeldende i Danmark. En vedtagelse af forslaget



medfarer dog behov for tilpasning af bekendtggrelsen om forarbejdede fadevarer baseret pé cerealier
og babymad til speedbern og smabgrn.

Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget medferer, at virksomheder far mulighed for at velge mellem flere kilder til
jern og calcium, henholdsvis ved tilseetning af jern til forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og
babymad, og ved tilsaetning af calcium til fodevarer til saerlige medicinske formal. Forslaget skennes
derfor ikke at have administrative konsekvenser for erhvervslivet. Forslaget vurderes ikke at medfore
andre navnevardige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

EFSA har udtalt, at anvendelse af ferrobisglycinat i forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og
babymad ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige beteenkeligheder som kilde til jern, og at
tilseetning af calciumsalte af phosporyloligosaccharider til fadevarer til seerlige medicinske formal ikke
giver anledning til sikkerhedsmassige betenkeligheder som kilde til calcium. EFSA konkluderer
ligeledes, at jern og calcium er biotilgengelige ved de pagaldende kilder, hvilket vil sige, at de er
optagelige og har en neringsstofeffekt i kroppen.

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

Horing
Forslaget har veeret i horing pa hegringsportalen. Der er ikke indkommet bemarkninger.

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

medlemsstater.

Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen finder det vaesentligt, at de stoffer, der kan anvendes som kilder til vitaminer og mineraler
ifadevarer, skal vere sikre og anvendelige.

EFSA’s vurdering er, at anvendelse af ferrobisglycinat i forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og
babymad ikke giver anledning til sikkerhedsmassige betaenkeligheder som kilde til jern, og at
tilseetning af calciumsalte af phosporyloligosaccharider til fadevarer til seerlige medicinske formal ikke
giver anledning til sikkerhedsmeessige betenkeligheder som kilde til calcium. EFSA konkluderer
ligeledes, at jern og calcium er biotilgeengelige ved de pageldende kilder, hvilket vil sige, at de er
optagelige og har en nezringsstofeffekt i kroppen.

Regeringen kan statte, at Radet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede forordning, og
vil 8 dage fra oversendelsen af naervaerende notat leegge dette til grund.

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