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NOTAT OM RADSM@DE (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 6. - 7. december 2012

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om andring af direktiv
1999/4/EF, 2000/36/EF, 2001/111/EF, 2001/113/EF og 2001/114/EF, hvad angar
Kommissionens befgjelser

KOM (2012) 150

Nyt notat.

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om opdatering af direktiv 1999/4/EF om kaffe- og cikorieekstrak-
ter, 2000/36/EF om kakao- og chokoladevarer bestemt til konsum, 2001/111/EF om visse former for
sukker bestemt til konsum, 2001/113/EF om marmelade og frugtgelé samt kastanjecreme bestemt til
konsum og 2001/114/EF om visse former for konserveret helt eller delvis inddampet meaelk bestemt til
konsum. Forslaget er en tilpasning til Lissabon-traktatens bestemmelser om delegerede retsakter,
TEUF artikel 290, og gennemfgrelsesretsakter, TEUF artikel 291. En vedtagelse af forslaget vil ikke
bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og resten af EU.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2012) 150 af 30. marts 2012 fremsendt forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om andring af direktiv 1999/4/EF om kaffe- og cikorieekstrakter,
2000/36/EF om kakao- og chokoladevarer bestemt til konsum, 2001/111/EF om visse former for
sukker bestemt til konsum, 2001/113/EF om marmelade og frugtgelé samt kastanjecreme bestemt til
konsum og 2001/114/EF om visse former for konserveret helt eller delvis inddampet malk bestemt
til konsum. Forslaget er oversendt til Radet den 20. april 2012 i dansk sprogversion.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 43, stk. 2 og 114, stk. 1 og skal behandles efter
proceduren for den almindelige lovgivningsprocedure, TEUF artikel 294.

Forslaget forventes sat pa dagsordenen for radsmedet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og for-
brugerbeskyttelse) den 6.-7. december 2012 med henblik pa at opna en generel indstilling.

Neerhedsprincippet
Der er tale om en revision af allerede vedtaget EU-lovgivning, og det er derfor regeringens opfattelse,
at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold
Forslaget er en tilpasning til Lissabon-traktatens bestemmelser om delegerede retsakter, TEUF artikel
290, og gennemfarelsesretsakter, TEUF artikel 291.

Med forslaget tildeles Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter, jf. TEUF artikel
290, vedrgrende tilpasning eller ajourfaring af de tekniske egenskaber og definitioner med henblik pa
at tilpasse direktiverne til den tekniske udvikling samt udviklingen indenfor relevante internationale
standarder.



Kommissionen tildeles disse befgjelser for en ubestemt periode.

Formandskabets seneste kompromisforslag

Det cypriotiske formandskab har fremlagt et revideret forslag med henblik pa at opna en generel ind-
stilling. Med formandskabets forslag tildeles Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede rets-
akter, jf. TEUF artikel 290, der vedrarer tilpasning eller ajourfagring af tekniske egenskaber, idet til-
pasning af egentlige definitioner med forslaget skal fastsettes via den almindelige lovgivningsproce-
dure, TEUF artikel 294.

Formandskabets forslag fastsaetter desuden en tidsbegraensning pa 5 ar for Kommissionens befgjelse
til at vedtage delegerede retsakter.

Udtalelser

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Forslaget behandles i Europa-Parlamentets ud-
valg for Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed (ENVI). Det forventes, at Europa-Parlamentets
miljgudvalg vil behandle forslaget den 20. februar 2013, og at Europa-Parlamentets beteenkning om
forslaget efterfalgende sattes pa plenarforsamlingen den 16. april 2013 til vedtagelse.

Geldende dansk ret
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/4/EF om kaffe- og cikorieekstrakter er implementeret i
dansk ret ved bekendtgarelse nr. 829 af 1. september 2000 om kaffe- og cikorieekstrakter.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/36/EF om kakao- og chokoladevarer bestemt til kon-
sum er implementeret i dansk ret ved bekendtggarelse nr. 336 af 12. maj 2003 om kakao, chokolade-
og vekaovarer.

Radets direktiv 2001/111/EF om visse former for sukker bestemt til konsum er implementeret i dansk
ret ved bekendtgerelse nr. 529 af 18. juni 2003 om visse former for sukker.

Radets direktiv 2001/113/EF om marmelade og frugtgelé samt kastanjecreme bestemt til konsum er
implementeret i dansk ret ved bekendtgarelse nr. 838 af 10. oktober 2003 om marmelade og frugtgelée
samt kastanjecreme m.v.

Radets direktiv 2001/114/EF om visse former for konserveret helt eller delvis inddampet meaelk be-
stemt til konsum er implementeret i dansk ret ved bekendtgarelse nr. 335 af 10. maj 2004 om malke-
produkter m.v.

Konsekvenser

Forslaget skannes ikke at have samfundsgkonomiske, statsfinansielle eller administrative konsekven-
ser for det offentlige, eller konsekvenser for EU’s budget, ligesom forslaget ikke skannes at have
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

En vedtagelse af forslaget vil ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og resten af EU.



Hgaring
Forslaget er sendt i hgring pa haringsportalen, samt i § 2-udvalget (landbrug) og det Radgivende Fga-
devareudvalgs EU-underudvalg.

Der er ikke indkommet bemarkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen arbejder for, at medlemsstaterne har en steerk kontrol med Kommissionens udgvelse af
kompetencer, samt at medlemsstaternes eksperter inddrages i det forberedende arbejde med retsakter,
for sa vidt angar spgrgsmalet om delegation af kompetence til Kommissionen gennem enten delege-
rede retsakter, jf. TEUF artikel 290, eller gennemfarelsesretsakter, jf. TEUF artikel 291.

Regeringen stgtter pa den baggrund formandskabets forslag til generel indstilling.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil veere tilslutning til en generel indstilling blandt medlemsstaterne.

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

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fadevarer bestemt til
spaedbgrn og smabgrn samt fadevarer til seerlige medicinske formal
KOM (2011) 353

Revideret genoptryk af samlenotat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 7. marts 2012. /En-
dringer er markeret i marginen.

Resumé

Kommissionens forslag indeberer en revision af lovgivningen om fadevarer bestemt til seerlig ernae-
ring, der er omfattet af rammedirektivet 2009/39/EF. Forslaget har som formal at forenkle og preeci-
sere lovgivningen pa omradet. Kommissionen foreslar afskaffelse af begrebet “fadevarer bestemt til
seerlig ernaring”. Forslaget indebzrer en ny, generel forordning, som finder anvendelse pa et antal
klart afgreensede og definerede kategorier af fadevarer. Det drejer sig om modermalkserstatninger
og tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad til speedbgrn og
smabgrn samt fgdevarer til serlige medicinske formal. De gvrige fadevarekategorier, der er regule-
ret under det nugaeldende rammedirektiv om fadevarer bestemt til seerlig ernaring eller i seerregule-
ring udstedt i medfgr heraf, vil dermed falde uden for forordningens anvendelsesomrade og vere re-
guleret af den gvrige eksisterende fadevarelovgivning i EU, herunder af anprisningsforordningen og
berigelsesforordningen. Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.
Det cypriotiske formandskab forventes at satte forslaget pa radsmadet (beskaftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6.-7. december 2012 med henblik pa vedtagelse af politisk
enighed.



Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2011) 353 af 20. juni 2011 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om fadevarer bestemt til spaedbgrn og smabgrn samt fadevarer til serlige medicin-
ske 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 al-
mindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Forslaget forventes sat pa dagsordnen for radsmadet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 6.-7. december 2012 med henblik pa vedtagelse af politisk enighed.

Neerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at malene for forslaget ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemssta-
terne selv og derfor bedre gennemfares pa EU-niveau, da den eksisterende fremgangsmade, hvor det
er de enkelte medlemsstater, der treeffer foranstaltninger, kan fare til forskellige niveauer for fadeva-
resikkerhed og beskyttelse af menneskers sundhed. De forskellige regelsat kan derved ogsa hemme
den frie bevaegelighed for de bergrte fadevarer i EU. Kommissionen konkluderer pa den baggrund, at
forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at naerhedsprincippet pa det foreliggende grundlag er over-
holdt. Der henvises i den forbindelse til, at forslaget indebzrer en revision af eksisterende EU-regler,
hvis primere fokus er opretholdelse af gaeldende bestemmelser for visse nermere definerede katego-
rier af fadevarer, det vil sige de tre omfattede omrader: modermalkserstatninger og tilskudsblandin-

ger, forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad til spadbgrn og smabgrn samt fadevarer
til seerlige medicinske formal.

Formal og indhold

Med forslaget revideres lovgivningen om fedevarer bestemt til seerlig ernaering, som er omfattet af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fgdevarer bestemt til serlig
ernaring.

Fadevarer bestemt til seerlig ernaring er ifglge det nugeaeldende direktiv fadevarer, der adskiller sig
fra almindelige fadevarer, og er specielt fremstillede produkter, som har til formal at opfylde bestem-
te befolkningsgruppers specifikke ernaringsmaessige behov. Direktivet fastsetter de generelle krav til
sammenseatning og merkning af disse fadevarer. Derudover er der i medfer af direktivet udstedt en
reekke sardirektiver, der regulerer visse specifikke kategorier af fadevarer®.

Kommissionen begrunder forslaget med, at grundlaget for de gaeldende regler blev vedtaget for mere
end 30 ar siden. Siden da har fgdevarelovgivningen i EU udviklet sig pa en lang reekke omrader. Det

! Det drejer sig om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbarn og smébgrn, forarbejdet mad til spaedbgrn
og smabgarn, fadevarer til serlige medicinske formal, slankekostprodukter samt produkter til personer med glutenintole-
rance.



er i den forbindelse sarligt relevant at fremhave kosttilskudsdirektivet?, berigelsesforordningen®, an-
prisningsforordningen?, samt den generelle fgdevareforordning®.

Hovedformalet med revisionen er saledes en forenkling og pracisering af lovgivningen pa omradet.
For at skabe koharens i lovgivningen fremsatter Kommissionen derfor sit forslag som en forordning,
der er direkte geeldende i medlemsstaterne. Kommissionen henviser i den forbindelse til, at direkti-
vets anvendelsesomrade er blevet fortolket og handhavet forskelligt fra medlemsstat til medlemsstat
0g, at ovennavnte nyere retsakter i gvrigt vil kunne regulere en rekke af de fgdevarekategorier, der i
dag er omfattet af direktivet. Revisionen af lovgivningen vil desuden ifglge Kommissionen ske uden
samtidig at ga pa kompromis med det eksisterende niveau for fadevaresikkerhed og forbrugerinfor-
mation samt det indre markeds funktion.

Med forslaget afskaffes begrebet "fadevarer bestemt til szrlig erneering”. Der foreslas i den forbin-
delse en ny, generel forordning, som finder anvendelse pa et antal klart afgreensede og definerede ka-
tegorier af fgdevarer. Disse kategorier er blevet identificeret som veerende af afggrende betydning for
bestemte, neermere afgraeensede grupper af forbrugere med seerlige ernaringsmaessige behov. Det dre-
jer sig om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier
og babymad til speedbgrn og smabgrn samt fadevarer til serlige medicinske formal. Saledes vil de
gvrige fedevarekategorier, der er reguleret under det nugaeldende rammedirektiv eller i seerregulering
udstedt i medfar heraf, falde uden for forordningens anvendelsesomrade og udelukkende veere regu-
leret af den gvrige EU-fadevarelovgivning. Kommissionen fremhaver i den forbindelse udtrykkeligt
i preeamblen til forslaget, at angivelserne “glutenfri”, “meget lavt indhold af gluten”, "maltidserstat-
ning til veegtkontrol” samt ”kosterstatning til veegtkontrol” udelukkende bgr veere reguleret i anpris-
ningsforordningen. Der skal i den forbindelse gennemfares tekniske tilpasninger i anprisningsforord-
ningen med indarbejdelse af de naevnte anprisninger, samt anvendelsesbetingelser herfor, inden den
nye forordning finder anvendelse.

De nugeldende definitioner af "modermaelkserstatning”, “tilskudsblanding”, forarbejdet fadevare
baseret pa cerealier”, "babymad” samt "fadevare til serlige medicinske formal” er indarbejdet i for-
slaget. Kommissionen tilleegges dog befgjelser til at tilpasse definitionerne under hensyntagen til tek-
niske og videnskabelige fremskridt samt udviklingen pa omradet internationalt. Befajelsen til at til-
passe definitionerne delegeres til Kommissionen i form af vedtagelse af delegerede retsakter, TEUF

artikel 290.

Forslaget indeholder desuden en reekke almindelige krav til sammensatning af og oplysning om de
fadevarekategorier, der er omfattet af forslaget. Saledes stilles der blandt andet krav om, at oplysnin-
ger om de bergrte fadevarer ikke ma vare vildledende samt om, at fadevarernes egnethed til at op-
fylde de serlige ernaringsmaessige behov skal veere videnskabeligt dokumenteret.

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivninger om kosttilskud.
® Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsatning af vitaminer og mi-
neraler samt visse andre stoffer til fadevarer.
* Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) Nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings- og sundhedsan-
prisninger af fadevarer.
> Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) Nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fg-
devarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fgdeva-
resikkerhed.
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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 sarlige
krav til de fedevarekategorier, der er omfattet af forordningen. Forslaget indeholder i den forbindelse
en udtgmmende liste over de sarlige krav hvorom, der skal fastszttes regler. Det drejer sig om serli-
ge krav til produkternes sammensatning, anvendelse af pesticider og restkoncentrationer af sadanne i
produkterne, merkning, herunder godkendelse af ernarings- og sundhedsanprisninger, en anmeldel-
sesprocedure i relation til markedsfaring af produkterne samt krav til salgsfremme- og handelspraksis
for modermalkserstatninger og til de oplysninger, der skal gives til spaedbgrns- og smabgrnsernaring
med henblik pa at sikre fyldestgarende oplysninger om hensigtsmaessige kostvaner. Ved fastsettelsen
af de serlige krav skal Kommissionen tage hensyn til de nugealdende regler for de berarte fadevare-
kategorier. Under hensyntagen til relevante tekniske og videnskabelige fremskridt tilleegges Kommis-
sionen endvidere befgjelse til at opdatere ovenfornavnte retsakter gennem delegerede retsakter,
TEUF artikel 290.

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

Med forslaget leegges der yderligere op til, at Kommissionen senest to ar efter forordningens ikraft-
traeden opretter og efterfalgende ajourfarer en EU-positivliste over stoffer, herunder vitaminer, mine-
raler og aminosyrer, som kan tilsettes de fadevarekategorier, der er omfattet af forslaget. Listen, som
skal baseres pa kriterier fastlagt i forordningen, samt efterfalgende ajourfaringer heraf, skal vedtages
via gennemfarelsesretsakter, TEUF artikel 291, i en undersggelsesprocedure, 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 kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarel-
sesbefgjelser. Optagelse af et stof pa positivlisten kan ske pa foranledning af Kommissionen, en med-
lemsstat eller en interesseret part i gvrigt.

Der fastseettes endvidere procedurer for vedtagelse af midlertidige hasteforanstaltninger i situationer,
hvor en fagdevare, der er omfattet af forordningen, udgar en alvorlig risiko for menneskers sundhed.
Sadanne hasteforanstaltninger skal vedtages i en undersggelsesprocedure, 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 kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarel-
sesbefgjelser.

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

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



Formandskabets seneste kompromisforslag

Forhandlingerne om forslaget har pagaet siden sommeren 2011, og forslaget har under forlgbet
undergaet en raekke @ndringer. Fra formandskabets seneste kompromistekst kan fremhaves fglgende
punkter:

Der leegges op til, at forordningen — udover de oprindeligt foreslaede produktkategorier — ogsa skal
omfatte de slankekostprodukter, der erstatter en hel dagskost. Dette er bade produkter med lavt ener-
giindhold og produkter med meget lavt energiindhold (de sakaldte ”Very Low Calorie Diet” produk-
ter) og typisk pulverblandinger. Der laegges ikke op til @&ndringer i forhold til Kommissionens oprin-
delige forslag for sa vidt angar slankekostprodukter, der alene er bestemt til at erstatte et maltid. Dis-
se foreslas reguleret under den generelle fadevarelovgivning, herunder anprisningsforordningen.

Der laegges ligeledes op til, at gluten- og laktosefri fedevarer skal reguleres under forordning nr.
1169/2011 om fadevareinformation til forbrugerne (maerkningsforordningen), hvor fraveeret af eller
det begraensede indhold af gluten og/eller laktose kan angives pa frivillig basis. Markningsforordnin-
gen vil i givet fald skulle tilpasses i overensstemmelse hermed.

Markningsoplysninger om gluten og laktose vil saledes ikke blive handteret som
ernaringsanprisninger, som oprindeligt foreslaet af Kommissionen.

Dernast foreslas det:

at Kommissionen kan vedtage gennemfgarelsesretsakter for, hvorvidt en given fadevare er om-
fattet af forordningens anvendelsesomrade, eller hvilken specifik fedevarekategori en given
fedevare tilhgrer;

at fgdevarer, der er omfattet af forordningen, kun kan indeholde stoffer, der anses for "nye fo-
devarer” (novel food), hvis stofferne er sikkerhedsgodkendt i henhold til novel food-
forordningen;

at det geeldende forbud mod brug af billeder af spaedbgrn i markedsfaringen af modermaelks-
erstatninger udvides til ogsa at gaelde tilskudsblandinger;

at brugen af pesticider i produkter, der bruges til fremstilling af fadevarer, der er omfattet af
forordningen, skal begraenses mest muligt, og lovgivningen herom skal opdateres jeevnligt;

at en Unionsliste over tilladte naringsstoffer vedtages og opdateres af Kommissionen via
gennemfarelsesretsakter, TEUF artikel 291, i en undersggelsesprocedure;

at en "innovationsklausul" tilfgjes, sd Kommissionen midlertidigt (2 ar) kan tillade markeds-
fering af produkter, der er udviklet som falge af videnskabelig og teknologisk udvikling;

at Kommissionen bgr vedtage retningslinjer, der skal gare det lettere for fgdevarevirksomhe-
derne at ansgge om at fa godkendt nye naringsstoffer med henblik pa optagelse pa Unionsli-
sten over tilladte naeringsstoffer;

at der fastsattes en tidsbegraensning pa 5 ar for Kommissionens befgjelse pa delegerede rets-
akter;

at den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) skal vurdere de sarlige

“bgrnemaelk” ("growing up milks”), det vil sige mealkedrikke med tilsatte vitaminer og mine-
raler, som markedsfares til bgrn under 3 ar i visse medlemsstater. Kommissionen

skal pa baggrund heraf vurdere, om det er ngdvendigt med specifikke bestemmelser



for disse fadevarer. Kommissionen skal fremlaegge en rapport herom, eventuelt sammen med
forslag til lovgivning, hvis Kommissionen finder dette relevant;

e at EFSA skal vurdere, om det er ngdvendigt med serlig lovgivning for "sportsprodukter”.
Kommissionen skal fremlaegge en rapport herom, eventuelt sammen med forslag til lovgiv-
ning, hvis Kommissionen finder dette relevant; og

e at forordningen skal anvendes 3 ar efter ikrafttreeden. De delegerede retsakter skal vedtages,
sa de kan overtage de gaeldende specifikke bestemmelser i serdirektiverne. Direktiverne vil
forst blive ophavet, nar de delegerede retsakter kan tage over.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vedtog sin udtalelse om forslaget i 1. behandling den 14. juni 2012. Udtalelsen
indeholder et stort antal endringsforslag til Kommissionens forslag, herunder:
e glutenfri produkter skal omfattes af den ny rammeforordning og dermed ikke af marknings-
forordningen (1169/2011),
e EU-listen over tilladte naringsstoffer skal vedtages og opdateres via delegerede retsakter,
TEUF artikel 290,
e det geeldende forbud mod brug af billeder af spaedbgrn ved markedsfagring af modermaelkser-
statninger udvides til ogsa at geelde tilskudsblandinger,
e Kommissionen forpligtes til at udarbejde vejledende materiale om reglerne til brug for sma og
mellemstore virksomheder, og
e en "innovationsklausul" tilfgjes, sa Kommissionen midlertidigt (2 ar) kan tillade markedsfg-
ring af produkter, der er udviklet som fglge af videnskabelig og teknologisk udvikling.

Geldende dansk ret

Med forslaget revideres lovgivningen om fedevarer bestemt til seerlig erngering, som er omfattet af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fgdevarer bestemt til serlig
ernzring. Omradet vil fremover veere reguleret af en forordning. Reglerne vil dermed vaere umiddel-
bart anvendelige i Danmark.

Forordningen erstatter, henholdsvis ophaver, en raekke direktiver og forordninger vedtaget i henhold
til rammedirektivet. Det drejer sig om Kommissionens direktiv 2006/141/EF om modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger til spadbgrn og smabgrn, Kommissionens direktiv 2006/125/EF om
forarbejdede levnedsmidler baseret pa cerealier og babymad til speedbgrn og smabgrn, Kommissio-
nens direktiv 1999/21/EF om diatpraeparater til serlige medicinske formal, Kommissionens direktiv
96/8/EF om levnedsmidler til anvendelse i energifattige dizeter med henblik pa vaegttab, Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 41/2009 vedrgrende sammensatning og meerkning af fadevarer, der er eg-
nede til personer med glutenintolerans samt Kommissionens forordning (EF) nr. 953/2009 om stof-
fer, der i specielt erngeringsmaessigt gjemed kan anvendes i levnedsmidler til seerlig ernaring.

De nugeldende regler er implementeret ved bekendtgarelse nr. 175 af 22. februar 2010 om fgdevarer
bestemt til serlig ernaring, bekendtgarelse nr. 1504 af 13. december 2007 om modermalkserstatnin-
ger og tilskudsblandinger til spadbarn og smabgrn, bekendtgarelse nr. 355 af 17. juni 1998 om for-
arbejdet bgrnemad til speedbgrn og smabgrn med senere a&ndringer, bekendtgarelse nr. 268 af 13.
april 2000 om levnedsmidler til serlige medicinske formal med senere @ndringer samt ved bekendt-



garelse nr. 786 af 20. oktober 1997 om slankekostprodukter med senere &ndringer. De pagaldende
bekendtgarelser skal ophaeves ved ikrafttreeden af
forordningen og de gvrige retsakter, der skal viderefare specifikke bestemmelser.

Konsekvenser

Kommissionen anfgrer i sin begrundelse for forslaget, at det vil medfagre administrative lettelser for
savel erhvervet som for de offentlige myndigheder, ligesom den finansielle byrde minimeres, idet
serbestemmelserne i forvejen findes, mens de almindelige bestemmelser blot forenkles og praciseres
for sa vidt angar deres anvendelsesomrade. Ligeledes gar Kommissionen opmaerksom pa, at forslaget
ikke vil resultere i, at produkter fjernes fra markedet. Dog vil forslaget kunne ngdvendiggere andrin-
ger i markningen og/eller ssmmensatningen af nogle produkter, ligesom det kan fa indflydelse pa
produkternes markedsveerdi.

Forslaget skannes ikke at have samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser. Forslaget
vurderes at kunne indebazre visse administrative lettelser for savel erhvervet som for de offentlige
myndigheder.

DTU Fadevareinstituttet henviser til, at som fglge af mangelfuld evidens for serlig ernering til en
raekke malgrupper (for eksempel gravide og ammende, sunde @ldre, idraetsudgvere) kan afskaffelsen
af "fadevarer bestemt til szrlig ernaering” have en positiv effekt ved at veere medvirkende til at gge
forbrugerbeskyttelsen.

DTU Fadevareinstituttet statter generelt intentionen om at fastleegge en ny ramme med almindelige
bestemmelser for et begranset antal klart afgreensede og definerede kategorier af fgdevarer, som an-
ses for at vaere meget vigtige for visse sarbare befolkningsgrupper, nemlig fadevarer bestemt til
spaedbgrn og fadevarer til patienter under laegelig overvagning.

DTU Fedevareinstituttet statter ikke Kommissionens forslag om at lade "maltidserstatning til vaegt-
kontrol” og "kosterstatning ved veegtkontrol” omfatte af anprisningsforordningen. Saledes finder
DTU Fadevareinstituttet, at slankekostprodukter i form af Very Low Calorie Diet (VLCD) produkter
ber veere omfattet af et serdirektiv, og at VLCD produkter fortsat kun bgr anvendes under lzegelig
vejledning. Subsidizrt kan VLCD produkter betragtes som fadevarer til serlige medicinske formal,
idet "distpraeparater til serlige medicinske formal er bestemt til at opfylde hele eller en del af ernee-
ringsbehovet hos patienter med forstyrret evne til at indtage almindelige fadevarer”. Forstyrret evne
til at indtage almindelige fadevarer ses hos patienter med underernaring, men kan men lige sa godt
ses hos patienter med overernaring i form af overveegt/fedme.

Derudover opfordrer DTU Fgdevareinstituttet til, at definitionen af “forarbejdet fadevare baseret pa
cerealier” og "babymad” revideres, bade hvad angar hvilke produktkategorier, der er omfattet, og i
forhold til krav til sammensztning. Det bar ifalge DTU Fadevareinstituttet overvejes, om “pastaer,
som tilberedes i kogende vand eller andre passende vasker” samt "tvebakker og kiks, som anvendes
enten direkte eller efter knusning og tilsetning af vand, melk eller andre egnede vasker”, er relevan-
te som serlige produkter til spaeed- og smabgrn. Ligeledes bar kravene til sammensatningen revide-
res. Det bemaerkes serligt, at indholdet af tilsatte sukkerarter kan ligge meget hgijt.
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DTU Fedevareinstituttet leegger endvidere vagt pa, at de foreslaede almindelige krav til sammensat-
ning af og oplysning om produkterne bibeholdes.

Derudover finder DTU Fadevareinstituttet det seerdeles vigtigt, at de danske myndigheder sikres mu-
lighed for at pavirke de senere forslag, der skal styre sasmmensatningen af produkterne, samt mar-
kedsfering og merkningsbestemmelser, herunder anprisninger og anmeldelsesprocedurer. Indflydelse
pa disse regler er ifelge DTU Fadevareinstituttet af stor betydning, blandt andet med henblik pa ikke
at forringe amningens vilkar i Danmark og for den danske vejledning vedrgrende spaedbarnsernzring.

DTU Fedevareinstituttet anbefaler endvidere, at der opretholdes en anmeldelsesprocedure, saledes
som foreslaet af Kommissionen. DTU Fgdevareinstituttet peger dog pa, at det er uklart, om Kommis-
sionen agter at @ndre pa, at fadevarevirksomhedsledere skal underrette den kompetente myndighed i
samtlige medlemsstater, hvor produktet markedsfares.

Hvad angar den foreslaede etablering af en EU-liste over tilladte stoffer finder DTU Fadevareinstitut-
tet det seerdeles vigtigt, at der med udgangspunkt i den nyeste viden pa omradet for alle stoffer pa li-
sten er taget stilling til minimums- og maksimumsindhold samt krav til proteinkvalitet. Dette ma
ngdvendigvis ske i forhold til de enkelte produktgrupper. DTU Fgdevareinstituttet bemaerker i den
forbindelse, at der sandsynligvis vil vaere mange tilfaelde, hvor der skal angives sarlige anvendelses-
betingelser for de forskellige produktgrupper, fordi malgrupperne er forskellige.

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

Hgring

Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Forslaget er endvidere sendt i haring i § 2-udvalget
(landbrug) og det Radgivende Fadevareudvalgs EU-underudvalg. Der er indkommet falgende be-
meerkninger:

DI Fadevarer er overordnet set positivt indstillet over for Kommissionens forslag til en forenkling og
harmonisering af lovgivningen om fgdevarer bestemt til seerlig ernaering. Ud fra et gnske om, at
rammeforordningen understatter en fortsat udvikling af produkter til forbrugere med serlige behov,
foreslar DI Fgdevarer dog, at rammeforordningen indeholder en centraliseret procedure for godken-
delse af produkter, der afviger fra fastsatte kriterier. Denne procedure bgr ifglge DI indeholde en vi-
denskabelig vurdering foretaget af den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) for sa vidt
angar de foreslaede &ndringer. Disse a&ndringer skal vare underbygget af den ansggende virksom-
hed.

DI Fadevarer papeger endvidere, at der for fadevarer bestemt til forbrugere med serlige ernaerings-
massige behov vil vaere behov for afvigelser fra de eksisterende regler pa fadevareomradet og henvi-
ser i den forbindelse til blandt andet graenseverdier for vitaminer og mineraler, ernaringsprofiler
samt ernarings- og sundhedsanprisninger. DI Fgdevarer henleder opmarksomheden pa, at disse reg-
ler i seerlig grad retter sig mod gennemsnitsforbrugeren, og at forbrugere med serlige behov kan for-
ventes at have helt andre vitamin-, mineral- og naringsstofbehov, ligesom der kan veere behov for
serlige anprisninger.
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DI Fadevarer finder det desuden uhensigtsmaessigt, at Kommissionens forslag indebaerer, at omradet
for VLCD (Very Low Calorie Diet) produkter og sportsprodukter dereguleres. DI Fadevarer peger i
den forbindelse pa, at der ogsa for disse produkter er behov for en harmonisering af reglerne, som
sikrer fri bevaegelighed af produkterne indenfor EU. Alternativt kan varebetegnelser for disse pro-
dukttyper, ifglge DI Fadevarer, opretholdes ved eksempelvis at lade dem omfatte af anprisningsfor-
ordningen. Det drejer sig om varebetegnelser som kulhydratrig drik/pulver/bar, kulhydrat-
proteindrik/bar/pulver, isotopisk, meget lav kalorie dist og maltidserstatning. Tilsvarende bgr mal-

gruppeinformation som "til sveert overvagtige”, "til veegtreduktion”, ”for at optimere muskelmas-

se/til muskelopbygning efter sport”, til restitution” og "til brug under udholdenhedssport over x an-
tal timer" eventuelt optages pa anprisningsforordningens bilag 1 om ernaringsanprisninger.

Endelig anser DI Fgdevarer det som vaesentligt for forstaelsen og for den videre udvikling, at der er
udvidede muligheder for at kommunikere om produkternes szrlige egenskaber savel med som til for-
brugere og sundhedsprofessionelle.

Sedan (Foreningen af virksomheder, der producerer eller markedsfarer specialdestinerede levneds-
midler bestemt til bgrneernaring) laegger, ligesom DI Fadevarer, veaegt 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 eller apotekervasen. Sedan
gnsker dermed, at muligheden i det nugeldende rammedirektiv for, at virksomheder kan kommuni-
kere direkte til sundhedspersonalet, bibeholdes. Sedan finder det ligeledes vigtigt, at forordningen gi-
ver mulighed for, at virksomhederne kan kommunikere til forbrugerne om produkternes specificitet.

Endelig finder Sedan det af afggrende betydning, at den nye forordning sikrer innovation. Saledes er
Sedan meget tilfreds med, at der med forordningen etableres en fallesskabsprocedure for godkendel-
se af stoffer, som ikke er vitaminer eller mineraler, og som har en ernaringsmaessig eller fysiologisk
virkning.

Landbrug & Fadevarer ser ligesom Sedan med tilfredshed pa, at forslaget laegger op til etablering af
en feellesskabsprocedure for godkendelse af stoffer, som ikke er vitaminer eller mineraler, 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) anmodes
om at udarbejde en "minimumsliste” over ngdvendige studier, som skal ligge til grund for evaluerin-
gen af ingredienser med henblik pa optagelse pa EU-listen over tilladte stoffer. Endvidere bar man
ifglge Landbrug & Fadevarer overveje at indfare en fast track” procedure for ingredienser, som alle-
rede 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 ferst herefter kan godkendes nye ingredien-
ser. En sadan procedure vil i praksis betyde, at der vil vare en lang periode, hvor der ikke kan god-
kendes nye ingredienser. Dette er ifglge Landbrug & Fedevarer meget uheldigt og ufleksibelt, og vil
kunne betyde, at brugerne af de pagaldende fadevarer i en periode ikke far gavn af den nyeste viden
og forskning. Landbrug & Fgdevarer henviser i den forbindelse til, at man ved udarbejdelsen af den
12



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 etableres i
henhold til forordningsudkastet, at listen kommer til at indeholde stoffer, som allerede findes i fade-
varer bestemt til seerlig ernering eller som i gvrigt kan anvendes i medfar af den nugaldende liste
over stoffer, der i specielt erneringsmaessigt gjemed kan anvendes i fadevarer til serlig ernaring.
Pharma Nord henviser endvidere til, at fadevarer til serlige medicinske formal er bestemt til patien-
ter, 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 ger-
ne, at der i forordningen indszttes en bestemmelse om, at stofkategorier, der ikke er optaget pa EU-
listen, vil kunne anvendes, hvis de er egnede jeevnfar ogs den nugaldende forordning®.

Pharma Nord henleder afslutningsvis opmarksomheden pa, at godkendelse af anprisninger i henhold
til anprisningsforordningen tager udgangspunkt i raske forbrugere. | modsatning hertil er fadevarer
til seerlige medicinske formal bestemt til patienter. Grundlaget for anprisninger af fadevarer til serli-
ge medicinske formal ma derfor ifglge Pharma Nord veere undersggelser af virkningen af indtagelse
af fadevarer til szrlige medicinske formal hos patienter med naermere definerede lidelser.

Danmarks Apotekerforening har ikke bemaerkninger til det fremsendte forslag, idet foreningen dog
forudseetter, at bestemmelsen i § 16 i bekendtggrelse om levnedsmidler til serlige medicinske for-
mal fortsat vil veere galdende.

Dansk Erhverv stgtter Kommissionens mal med at forbedre de lovgivningsmaessige rammer for fade-
varer bestemt til szrlig ernaering og bakker op om den overordnede struktur i den foreslaede revision,
idet man dog er bekymret over visse af de foreslaede andringer, som ifglge Dansk Erhverv kan for-
ringe beskyttelsesniveauet for patienter. Man gnsker, at den kommende lovgivning sikrer, at sund-
hedsfagligt personale har adgang til videnskabelige data og oplysninger om sikker og hensigtsmaessig
brug af produkter saledes, at det eksisterende patientbeskyttelsesniveau opretholdes. Dansk Erhverv
konstaterer, at vigtige kategorier af produkter til spaedbgrn og smabgrn, som i gjeblikket falder ind
under rammedirektivet, tilsyneladende er udelukket fra forslaget. Derudover mener Dansk Erhverv,
at de eksisterende bestemmelser om kommunikation til sundhedsfagligt personale skal fastholdes i
den kommende forordning. Det papeges, at det er en mangel, at der ikke er defineret en proces til ind-
farelse af nye produktinnovationer.

Dansk Erhverv glaeder sig over, at de eksisterende juridiske definitioner for levnedsmidler til spaed-
barn og smabgrn og fadevarer til serlige medicinske formal vil blive opretholdt. Man statter ogsa
fortsaettelsen af de saerlige regler for hver produktkategori i fremtiden, men bemaerker, at der dog er
nogle vigtige kategorier af produkter til spaedbgrn og smabgrn, der er omfattet af det eksisterende
rammedirektiv, men som tilsyneladende er udelukket fra anvendelsesomradet i den foreslaede for-
ordning. Disse kategorier omfatter produkter til for tidligt fadte barn, hvilket udgar en meget sarbar

6 Artikel 2, stk. 2 i Kommissionens forordning (EF) Nr. 953/2009 af 13. oktober 2009 om stoffer, der i specielt ernz-
ringsmaessigt gjemed kan anvendes i fadevarer til serlig ernaring.
7§ 16: “Salg af levnedsmidler til seerlige medicinske formal ma kun ske til hospitaler, klinikker ledet af lzeger samt via
apoteker og kliniske diatister”.
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gruppe, som har sarlige ernaringsmaessige behov. I betragtning af den spirende videnskab inden for
preematur og de forskellige ernaeringsmaessige behov hos for tidligt fadte barn, afhaengigt af deres
gestationsalder og fedselsvaegt, ville den mest foretrukne regulering af disse produkter fremover vae-
re, at de er omfattet af sarlige bestemmelser om fadevarer til serlige medicinske formal.

Dansk Erhverv bemarker, at det nuvaerende rammedirektiv tillader formidlingen af nyttige oplysnin-
ger og anbefalinger til personer med kvalifikationer inden for medicin, ernaring eller farmaci. Denne
vigtige bestemmelse findes, fordi fadevarer til serlige medicinske formal er ordineret eller anbefalet
til patienter og plejere af sundhedsfagligt personale. Det er derfor vigtigt, at sundhedspersonale kan
forsynes med videnskabelige data og oplysninger om sikker og hensigtsmaessig brug af produkterne
med henblik pa at instruere den endelige slutforbruger (patient / plejer) i korrekt anvendelse. Dansk
Erhverv papeger, at behovet for at kommunikere med sundhedsfagligt personale, som er de centrale
beslutningstagere, er ngdvendigt for branchen, og det skal derfor anerkendes og overfares til den
kommende forordning.

Dansk Erhverv understreger, at branchen investerer betydelige ressourcer i forskning og udvikling,
og at det er vigtigt, at denne innovation bliver stattet i den foreslaede forordning. Dette kreaever, at der
defineres en proces i den kommende forordning, som giver mulighed for at introducere nye produkter
eller teknologier, baseret pa nye tekniske og videnskabelige data.

Dansk Erhverv bemarker, at fadevarer til serlige medicinske formal bliver produceret til at behandle
mange forskellige sygdomme og medicinske tilstande. Behovet for en bred vifte af tilgaengelige in-
gredienser og neringsstoffer er derfor stort. Man finder det derfor meget vigtigt at bevare den nuvee-
rende fleksibilitet i sammensatningen inden for den specifikke lovgivning for fadevarer til medicin-
ske formal og endvidere i den foreslaede EU-liste over stoffer, som er fastsat i det nuvarende forslag.

Brancheforeningen for Fgdevarer til Medicinske Forméal (FMF) bemarker, at man fuldt ud kan til-
slutte sig Dansk Erhvervs hgringssvar.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er generelt positiv over for Kommissionens regelforenklingsinitiativ for sa vidt angar
omradet for fadevarer bestemt til sarlig ernaering. Regeringen statter saledes ogsa princippet om, at
omradet i vidt omfang reguleres horisontalt — dog under forudsatning af, at man ikke gar pa kom-
promis med det eksisterende niveau for fadevaresikkerhed, forbrugerinformation samt det indre mar-
keds funktion. Regeringen statter i den forbindelse princippet i Kommissionens forslag om at bibe-
holde sarregulering for en reekke fgdevarekategorier, hvis sammensetning vurderes at vere af afgg-
rende betydning for bestemte, neermere afgraensede grupper af forbrugere med serlige ernarings-
maessige behov.

Regeringen vil arbejde for, at Very Low Calorie Diet (VLCD) produkter og slankekostprodukter om-
fattes af forordningens anvendelsesomrade. Det er vigtigt, at der i lovgivningen stilles krav til pro-
dukternes sammensztning, idet de skal opfylde vaesentlige daglige ernaringsbehov hos de pagelden-
de malgrupper. Regeringen vil dog kunne tilslutte sig, at de slankekostprodukter, der alene er tilteenkt
at erstatte enkelte maltider ud af en hel dagskost, fremover alene reguleres af den generelle fadevare-
lovgivning, herunder anprisningsforordningen, idet der ikke vurderes at veere det samme behov for
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detaljerede krav til produktsammensatningen, som kreaves for de produkter, der skal erstatte en hel
dagskost.

Regeringen statter, at glutenfri produkter ikke omfattes af forordningens anvendelsesomrade, men
reguleres via markningsforordningen (1169/2011).

Regeringen arbejder endvidere for, at alle vaesentlige definitioner fastsattes i rammeforordningen og
bliver sa klare, afgreensede og relevante som muligt, og for at proceduren for vedtagelsen af EU-
listen over tilladte stoffer bliver sa preecist beskrevet som muligt.

Regeringen statter, at Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konsulteres, nar det vur-
deres at veere pakraevet i forhold til at sikre egnethed og sikkerhed af fadevarerne.

Regeringen statter endvidere, at det fastholdes, at rammeforordningen udformes saledes, at de
nugaeldende sarregler for savel de berarte fadevarekategorier som for de tilladte stoffer i vidt omfang
kan viderefares, herunder blandt andet anmeldelseskravet for modermalkserstatninger og fadevarer
til seerlige medicinske formal samt kravet om anvendelse under laegelig overvagning (tilsyn).
Regeringen vil arbejde for, at produkter til for tidligt fadte bgrn fortsat skal kunne veere omfattet af
kategorien fadevarer til serlige medicinske formal.

I forbindelse med rammeforordningens udformning vil regeringen arbejde for, at de nugaeldende be-
stemmelser, som vedrgrer overholdelse af Verdenssundhedsorganisationens (WHOs) kodeks for
markedsfering af modermeaelkserstatninger, videreferes. Regeringen stgtter, at det bliver forbudt at
markedsfere tilskudsblandinger ved brug af billeder af babyer. Det er regeringens holdning, at det
fortsat skal vaere muligt at give praktiske oplysninger til sundhedspersonale om anvendelsen af de af
forordningen bergrte produkter under hensyntagen til, at det tydeliggeres, hvilke oplysninger der kan
videregives, for at undga omgaelse af anprisningsreglerne.

For sa vidt angar spargsmalet om delegation af kompetence til Kommissionen gennem enten delege-
rede retsakter, TEUF artikel 290, eller gennemfarelsesretsakter (komitologi), TEUF artikel 291, ar-
bejder regeringen for, at medlemsstaterne har en staerk kontrol med Kommissionens udgvelse af
kompetencer, samt at medlemsstaternes eksperter inddrages i det forberedende arbejde med retsakter.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forhandlingsforlgbet har vist en generelt positiv holdning til forslaget blandt medlemsstaterne. Der
forventes pa den baggrund at veere tilslutning til formandskabets forslag til politisk enighed i Réadet.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget er forelagt Folketingets Europaudvalg med henblik pa forhandlingsoplaeg den 16. marts
2012 forud for radsmgde (landbrug og fiskeri) den 19.-20. marts 2012, jf. samlenotat oversendt den
7. marts 2012.

Der er oversendt grundnotat om forslaget til Folketingets Europaudvalg den 25. juli 2011.

Notatet er ligeledes fremsendt til Folketingets Udvalg for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri.
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