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RAPPORT FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET OG RADET

OM FODEVARER TIL PERSONER, DER LIDER AF FORSTYRRELSER I
KULHYDRATSTOFSKIFTET (SUKKERSYGE)

FORMALET MED RAPPORTEN

Ifolge direktiv 89/398/EQF om fodevarer bestemt til sarlig ernzring', ogsa kaldt
diztetiske fodevarer, skal Kommissionen gere rede for, om det er eonskeligt at
indfere szrlige bestemmelser for fodevarer til personer, der lider af forstyrrelser i
kulhydratskiftet (sukkersyge). Denne rapport giver et resumé af de
ern&ringsmassige anbefalinger til personer, der lider af diabetes, og af den
nuvarende EU-lovgivning om fedevarer til diabetikere, sa det kan vurderes, om det
er omskeligt at indfere serlige bestemmelser for fedevarer til personer, der lider af
diabetes.

DIABETES MELLITUS

Diabetes mellitus er en gruppe af stofskiftesygdomme med forskellige arsager, der er
karakteriseret af hyperglykemi (hejt blodsukker) og glucoseintolerans pga.
insulinmangel, nedsat effektivitet af insulinvirkningen eller begge dele. Hormonet
insulin, der produceres af bugspytkirtlen, kontrollerer normalt blodsukkeret ved at
beveage sukkeret fra blodet til kroppens celler, hvor det anvendes som energikilde.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har defineret to hovedgrupper for diabetes
mellitus'’:

Type 1 diabetes (tidligere kendt som insulinkrevende diabetes mellitus (IDDM) eller
ungdomssukkersyge), hvor bugspytkirtlen ikke producerer den mangde insulin, der
er ngdvendig for at overleve. Denne type diabetes opstar som regel hos bern, unge
eller i den forste del af voksenlivet, men den bliver i stigende grad ogsé konstateret
pa et senere alderstrin. Type 1 diabetes behandles med insulinindsprejtninger og
gennem kostregulering.

Type 2 diabetes (tidligere kendt som ikke-insulinkrevende diabetes mellitus
(NIDDM) eller gammelmandssukkersyge), hvor kroppen ikke er i stand til at reagere
effektivt pa insulinen, der produceres af bugspytkirtlen. Type 2 diabetes udger pa
verdensplan ca. 90 % af alle diabetestilflde. Den forekommer hyppigst hos voksne,
men bliver i stigende grad konstateret hos bern og unge voksne. Denne form for
diabetes behandles normalt med @ndringer i levemaden, herunder kost og fysisk
aktivitet, alene eller i forbindelse med oral indtagelse af hypoglykamiske midler,
men insulinindsprejtninger er somme tider nedvendige.

Rédets direktiv 89/398/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om levnedsmidler bestemt til seerlig ernaering. EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27.
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2.1.

Der findes andre grupper af diabetes, som skyldes genetiske defekter, sygdomme i
bugspytkirtlen eller forstyrrelser som folge af stoffer eller kemisk pévirkning. Der
findes ogsa svangerskabsdiabetes, der rammer gravide kvinder, og som oftest
forsvinder igen efter fodslen. Kvinder, der har haft svangerskabsdiabetes, har storre
risiko for at 4 diabetes senere 1 livet.

Stofskifteforstyrrelse

Diabetes mellitus er ikke blot en forstyrrelse i1 kulhydratstofskiftet, den omfatter ogsa
forstyrrelser i protein- og fedtstofskiftet, der skyldes en forringet insulinvirkningen
pd malvev pga. manglende folsomhed over for eller mangel pa insulin. Dette
begranser kroppens mulighed for at omdanne glucose til energi.

Diabetes viser sig normalt som hyperglykemi, hvilket skyldes, at glukose trenger
ind 1 kredslebet i en mengde, der er storre end den, der udskilles.
Blodsukkerniveauet reguleres i1 fasteperioden og efter méaltiderne (postprandial) af
mekanismer, der i et vist omfang er forskellige. Det postprandiale blodsukkerniveau
er 1 vid udstrekning athaengigt af maltidets sammensatning, hvorimod
fasteblodsukkerniveauet hovedsageligt afspejler den mangde glucose, som leveren
producerer

Der er forskellige ern@ringsparametre, der pavirker blodsukkeret, f.eks. mengden og
arten af de indtagne fodevarer og deres egenskaber. Det er blevet iagttaget, at visse
sedvanlige fedevarer, der indeholder den samme slags og den samme mengde
kulhydrater, kan have forskellige indvirkninger pd blodsukkerbalancen (glykamisk
reaktion). De forskellige glykamiske reaktioner pd fedevarer, der indeholder den
samme mangde kulhydrater, athanger hovedsageligt af hastigheden, med hvilken de
optages af tyndtarmen. En vesentlig faktor, der pavirker optagelsen, er, hvilken type
kulhydrater det drejer sig om. Andre pavirkninger af hastigheden for optagelsen
skyldes tilberedningen og forarbejdningen af fodevarerne.

Alkohol har indvirkning pa blodsukkerniveauet, idet det forhindrer produktionen af
glucose 1 leveren, hvilket forer til et lavere plasmaglucoseniveau. Hvis alkohol
derimod indtages regelmaessigt i store mangder, nedsatter det insulinfalsomheden,
og dermed foreges plasmaglukoseniveauet.

Ubehandlet diabetes foreger risikoen for karsygdomme og neurologiske sygdomme
og forkorter livet. Andre komplikationer kan ogsa forekomme, sdsom tab af synet i
forbindelse med skader pa blodkar og nerver som folge af vedvarende forhgjet
blodsukker. Streng kontrol med blodsukkeret (og blodtrykket) kan reducere
sandsynligheden for komplikationer.

BEHANDLING AF DIABESTES

Formalet med behandlingen af diabetikere er at normalisere blodsukkerbalancen og
reducere komplikationer, der opstar ved diabetes. Behandlingen skal tilpasses den
enkelte, som skal lere at kombinere blodsukkerkontrol med kostplanlegning og
fysisk aktivitet og, om nedvendigt, med oral indtagelse af hypoglykaemiske midler
eller med insulinindsprejtninger.
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4.2.

4.2.1.

ERNARINGSRADGIVNING

Den anbefalede kost for diabetikere har historisk set fokuseret pd indtagelsen af
kulhydrater. For 1980'erne mente man, at kontrol med blodsukkeret ikke kunne
opnas uden begraensninger i kulhydraterne. Man radede til at begranse indtagelsen af
kulhydrater, iser indtagelsen af saccharose, og kulhydrater skulle sdledes udgere
mindre end 40% af energiindtagelsen. Forskningen siden 1970'erne har vist, at en
mere liberal kulhydratindtagelse ikke er til skade for en god blodsukkerkontrol, og 1
begyndelsen af 1980'erne udviklede man teorien om, at det var den samlede
energiindtagelse og ikke blot kulhydratindtagelsen, der havde indvirkning pa
blodsukkerbalancen. Derudover bidrog kost med et hejt fedtindhold til udviklingen
af diabeteskomplikationer, sdsom skader pa kar, der forer til hjertesygdomme. I
1980'erne  @®ndrede ernaringsradgivningen sig til, at man skulle oge
kulhydratbidraget og formindske andelen af fedt, navnlig de meettede fedtstoffer, og
proteinerne i energiindtagelsen. Man anbefalede en kost med et hgjere fiberindhold
og en foroget mengde af frugt og gront. I gjeblikket tager ern@ringsradgivningen for
diabetikere udgangspunkt i den samme rddgivning om sund ernzring, som gives til
den brede befolkning, men den bliver afpasset efter de individuelle behov.

Videnskabeligt grundlag for den nuvzerende ernzeringsradgivning

I 2004 gennemgik J.I. Mann" pa vegne af den europaiske sammenslutning af
diabetesforskning (Diabetes and Nutrition Study Group of the European Association
for the Study of Diabetes (DNSG, som herer under EASD)) dokumentationen for
ernzringsrddgivningen for diabetikere og lavede nogle anbefalinger. Bilag I giver et
resum¢ af hovedpunkterne, som er anfort i gennemgangen.

I 2002 offentliggjorde en gruppe under ledelse af Marion Franz" en teknisk
gennemgang af grundlaget for erneringsprincipperne og -radgivningen i1 forbindelse
med behandlingen og forebyggelsen af diabetes og diabetesrelaterede
komplikationer. Denne gennemgang dannede grundlaget for den amerikanske
diabetikersammenslutnings (the American Diabetes Association) stillingtagen™ til
emnet. De overordnede konklusioner af Marion Franz™ tekniske gennemgang
lignede J.I. Manns".

Europ=iske ernzringsmassige anbefalinger

Anbefalinger fra studiegruppen vedrorvende diabetes og erncering, der horer ind
under den europceiske sammenslutning af diabetesforskning

Inden for EU er den radgivning, der gives til diabetikere 1 mange lande, f.eks.
Danmark, Finland, Grakenland, Tyskland,Sverige, Ungarn og Slovenien, baseret pa
anbefalinger fra studiegruppen vedrerende diabetes og ernzring, der herer ind
under den europziske sammenslutning af diabetesforskning (DNSG under
EASD).

DNSG's anbefalinger fra 2004 tog hensyn til dokumentationen for forskellige
umattede fedtsyrers rolle, verdien af fedevarer med lavt glykaemisk indeks, de
antioxiderende neringsstoffers eventuelle hjertebeskyttende indvirkninger, behovet
for at undgé en for stor indtagelse af protein og fordelene ved fysisk aktivitet. DNSG
understreger, at de ernaringsmeessige anbefalinger for diabetikere er meget lig de
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4.3.

anbefalinger, der gives til den brede befolkning for at fremme et godt helbred. Et
resumé af anbefalingerne og af ernaringsradgivningen er anfort i bilag II.

Anbefalinger fra medlemsstaternes nationale diabetesorganisationer

En raekke nationale diabetesorganisationer har deres egne retningslinjer for den
overordnede ernaringsprofil for diabetikerkost. Medlemsstaterne Frankrig, Sverige
og Det Forenede Kongerige har f.eks. deres egen radgivning om ernaring til
diabetikere. Anbefalingerne om makronaringsstoffer ligner hinanden, dvs.
kulhydrater skal bidrage med ca. 45-60 % af den samlede energi, fedtstoffer skal
bidrage med mindre end 30-35 % af energien, og protein skal bidrage med 10-15 %
af energiindtagelsen. Det samme gelder for bidraget til energiindtagelsen fra de
forskellige former for fedtsyrer: mattede fedtsyrer eller transfedtsyrer skal bidrage
med under 10 % af energien, flerumattede fedtsyrer skal ogsa udgere mindre end
10 % af energiindtagelsen, og enkeltumettede fedtsyrer skal udgere mellem 10 og
20 % af energien. Disse anbefalinger er ogsa i overensstemmelse med anbefalingerne
fra DSNG under EASD.

Bilag II giver et resumé af forskellige europ@iske organisationers serlige radgivning
om kostplanlaegning 1 forbindelse med diabetes.

Resumé af erngeringsradgivningen

Diabetes er en forstyrrelse i1 stofskiftet 1 forbindelse med makronaringsstoffer.
Hovedformélet med en behandling er at kontrollere blodsukkerbalancen og mindske
risikoen for komplikationer, sdsom skader pd kar og neurologiske skader. Det kan
ogsa vere nedvendigt for diabetikere at forsege at opna en optimal blodlipidstatus.
Disse mal kan nas pa forskellig vis, herunder indtagelse af en hensigtsmassig kost.

To tekniske undersogelser af dokumentationen for ernzringsmaessig behandling af
patienter med diabetes tages 1 betragtning; den ene udarbejdet pa vegne af
studiegruppen vedrerende diabetes og ernaring, der herer ind under den europaiske
sammenslutning af diabetesforskning (DNSG under EASD), og den anden
gennemfort for den amerikanske diabetikersammenslutning. Begge undersogelser
viser, at det overordnede ernaringsmessige rad til diabetikere pa grundlag af den
videnskabelige dokumentation er, at diabetikere ber vaelge en sund kost, og at de
skulle veaere i stand til at gere dette pa basis af almindelige fodevarer.
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De ernaringsmassige anbefalinger til diabetikere 1 de forskellige medlemsstater
ligner hinanden. Generelt er ernaringsrddgivningen for diabetikere den samme
radgivning om sund ernering som gives til befolkningen som helhed. Det er ikke
nedvendigt at udelukke bestemte fodevarer eller neringsstoffer fra kosten, men den
overordnede kostbalance er vigtig. Diabetikere er nodt til at planleegge deres méltider
for at minimere skift i blodsukkerkoncentrationen, og de er nadt til at veelge en kost,
der er afpasset efter deres individuelle behov, ved at tage fodevarers sammensetning
af makronaringsstoffer i betragtning og den hastighed, hvormed disse optages. Det
overordnede rdd er, at den enkelte ber opnd eller bevare en optimal kropsvaegt.
Kulhydratrige fodevarer ber udgere hovedparten af kosten. Der anbefales isaer
fodevarer, der indeholder mange kostfibre eller indeholder et lavt glykaemisk indeks
(f.eks. balgfrugter, fuldkornsprodukter og pasta). Kostens fedtindhold ber veare
under 35 % af energiindtagelsen, og enkeltumattede fedtsyrer (som findes 1 f.eks.
olivenolie og rapsolie) ber udgere 10-20 % af energiindtagelsen. Bade mettede
fedtsyrer (som findes i1 f.eks. animalske produkter og héarde spisefedtstoffer) og
flerumettede fedtsyrer (som findes i f.eks. vegetabilske olier, blede spisefedtstoffer
og fisk) ber hver is@r udgere mindre end 10 % af energiindtagelsen, og
proteinindtagelsen ber opfylde den enkeltes behov.

Den overordnede ernaringsradgivning er:
o veelg en varieret kost

o velg maéltider og mellemmaltider med stivelseholdige fedevarer, sasom
fuldkornsprodukter, brad, kartofler og andre stivelseholdige grentsager

o spis meget frugt og gront, mindst 5 portioner pr. dag

J indtag melkeprodukter og ked, fisk eller erstatningsprodukter herfor
(sojaprodukter, nedder osv.) i moderate mengder

o begrans indtagelsen af fedtholdige og sukkerholdige fedevarer og alkohol.

I bilag I gives et mere detaljeret resumé af ernaringsradgivningen.

OPLYSNINGER FRA MEDLEMSSTATERNE OG ANDRE INTERESSEREDE PARTER OM
FODEVARER FOR DIABETIKERE

Kommissionen har anmodet medlemsstaterne om at levere oplysninger om den
aktuelle situation med hensyn til ern@ringsradgivningen, lovgivningen om fodevarer,
der markedsfores som egnet for diabetikere, anvendelsen af betegnelsen "egnet for
diabetikere", og de vigtigste produkter pad de nationale markeder. Der indkom
oplysninger fra 18 medlemsstater.

Den nuvzarende lovgivning i en raekke EU-medlemsstater

I det folgende gives et kort resumé af medlemsstaternes oplysninger om deres
nationale bestemmelser. I bilag III findes et mere detaljeret resumé.
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Kostradgivning - Generelt er erneringsradgivningen for diabetikere 1
overensstemmelse med anbefalinger om sunde spisevaner, som gives til
befolkningen 1 sin helhed, men, om nedvendigt, er denne skraddersyet til den
enkeltes behov. I mange lande bygger rddgivningen pa anbefalinger fra DNSG under
EASD.

Lovgivning om fodevarer for diabetikere - Fem medlemsstater har normer for
indholdssammensetningen. I Frankrig findes der normer for sammensatningen af
"fodevarer med lavt kulhydratindhold"; i Ungarn normer for fedevarer, der "kan
indtages af diabetikere" eller med angivelsen "Diabetiker- (produktets navn)" eller
"til diabetikere"; 1 Tyskland, Spanien og Slovakiet findes der sarlige krav til
sammens&tningen af fodevarer med betegnelsen "egnet for diabetikere".

Den franske lovgivning (dekret nr.91-827 med endringer) fastleegger, at den
samlede vaegt af assimilerbare kulhydrater 1 produkter , der er bestemt som fodevarer
med et lavt indhold af kulhydrater, skal veere under 50 % af indholdet i tilsvarende
normale fedevarer. Dog kan procentdelen under visse betingelser stige til 70 % for
stivelsesprodukter og fodevarer, der indeholder fructose eller sorbitol. Disse
fodevarer skal saxlges med beskrivelser, der indeholder betegnelserne "lavt
kulhydratindhold" eller "reduceret kulhydratindhold". Derudover skal det
assimilerbare kulhydratindhold anferes, efterfulgt af pdtegningen "skal medregnes i
den daglige leegeordinerede dosis".

Bestemmelserne 1 Tyskland (Verordnung tiber didtetische Lebensmittel § 12), der
fastsetter regler for fodevarer specielt fremstillet til diabetikere, indeholder
oplysninger om, hvilke typer sukker der ma tilsattes og under hvilke betingelser.
Herudover er der restriktioner pa energiindholdet i bred og kulhydratindholdet 1 ol.
P& anbefaling fra det videnskabelige samfund er disse bestemmelser ved at blive
revideret.

De spanske lovgivning omfatter restriktioner pd kulhydratindholdet i fedevarer,
tilseetning af sukker og fedtindholdet. Der er visse markningskrav for produkter, der
indeholder sorbitol og aspartam.

Den ungarske lovgivning omfatter bide restriktioner pd kulhydratindholdet i
fodevarer og for brugen af mono- og disaccharider, herunder fructose.

Den slovakiske lovgivning omfatter restriktioner pa kulhydratindholdet i fodevarer,
energiindholdet og pé indholdet af fedt, animalsk protein, kolesterol og salt.

Bestemmelser om mcerkningen "egnet for diabetikere” - Bdde 1 Ungarn, Den
Slovakiske Republik, Tyskland og Spanien skal produkterne opfylde kravene til
sammens@tning i den nationale lovgivning. I de fleste andre medlemsstater skal
markningen vere i overensstemmelse med reglerne om fedevaremarkning til
serlige ernzringsmassige formdl. Der er dog medlemsstater, der atholder sig fra at
anvende en sddan merkning pa grundlag af konklusionen fra DSNG under EASD
om, at serlige diabetikerprodukter ikke er videnskabeligt begrundede.
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Fodevarer pa det europziske marked, der markedsferes som egnet for
diabetikere

Medlemsstaternes eksempler pad produkttyper, der udtrykkeligt markedsferes for
diabetikere, var chokolade, sukkervarer, drikkevarer, kiks og marmelade med
fructose, polyoler eller kunstige sodestoffer i stedet for saccharose. Som anfert
ovenfor skal "fedevarer med lavt kulhydratindhold" 1 Frankrig opfylde
sammens@tningskravene i den nationale lovgivning. Det er tilladeligt at anfere i
mearkning og reklame, at produktet kan anbefales af en laege til at indgd i visse
diabetikeres kost. Ren fructose, vandig fructose og sorbitol er ogsa omfattet af den
franske lovgivning som produkter beregnet til kost med et lavt kulhydratindhold, nér
de skal bruges som sadestoffer. I Tyskland indeholder den nationale lovgivning om
fodevarer for diabetikere ogséd sarlige bestemmelser for bred og el. Produkter, som
opfylder kravene om markning, omfatter bagverk, marmelade, chokolade, slik,
desserter og meelkeprodukter, som indeholder fructose og/eller sukkeralkohol i stedet
for saccharose. I Portugal findes der nogle fodevarer, der er beregnet til enteral
ernzring af serlige medicinske &rsager, men som ogsd er egnet for diabetikere.
Desuden kan almindelige fodevarer med et reduceret energiindhold, hvor saccharose
er erstattet med fructose, polyoler eller kunstige sedestoffer, vaere merket "egnet for
diabetikere". Der er imidlertid ingen af disse almindelige fedevarer, der har
gennemgaet den nedvendige procedure, som giver mulighed for at angive, at den
almindelige fodevare er egnet til serlig ernering.

Andre interesserede parters synspunkter

Ud fra de oplysninger, som medlemsstaterne og interesserede parter har leveret,
fremgar det, at en reekke forsknings- og stetteorganisationer til diabetespatienter ikke
gér ind for fedevarer, der er specielt fremstillet eller markedsfert for diabetikere. De
mener, at reklame for disse fedevarer kan bortlede opmarksomheden fra den
generelle erneringsradgivning til diabetikere, og begrunder det med, at de
overordnede ern@ringsmassige anbefalinger for diabetikere er de samme
anbefalinger om sunde spisevaner, som gives til befolkningen i sin helhed. Nogle
medlemsstater bemarker, at almindelige fodevarer med reduceret fedt-, sukker-
og/eller energiindhold kan gere det lettere for diabetikere at overholde de
erneringsmassige anbefalinger.

Derimod er der nogle patient- og producentorganisationer, der har den opfattelse, at
nye fodevareprodukter med péviste fordele kan udvikles og anvendes som en del af
en forbedret kost. Dette kan inkludere produkter, som er forskellige fra almindeligt
anvendte alternative produkter i f.eks. mangden og arten af fedt- og fiberindholdet,
eller fordi de har et lavt glykemisk indeks. Organisationerne ser industrielt
ferdigtilberedte fodevarer og fastfood som et betydningsfuldt omrdde, der kan
videreudvikles. De mener, at den slags fedevarer ogsd er egnede for den brede
befolkning, da de ville kunne hjelpe befolkningen med at opnd en livsstil, som
mindsker risikoen for at udvikle diabetes.
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6.1.

LOVGIVNING

Den eksisterende lovmeaessige ramme

Diztetiske fodevarer er defineret 1 artikel 1, stk.2, 1 direktiv 89/398/EQF
(rammedirektiv) med felgende tre hovedegenskaber:

o de adskiller sig tydeligt fra almindelige fodevarer (pga. en serlig
sammens&tning eller en serlig fremstillingsmade)

o de er bestemt til serlige befolkningsgrupper og ikke til den brede befolkning

o de opfylder sarlige ernaringsmaessige krav hos de personer, som de er bestemt
til. Dette skal underbygges af almindeligt anerkendte videnskabelige data.

Visse produktgrupper bestemt til sarlig ernzring, der er anfort i bilaget til det
ovenfor navnte direktiv, er omfattet af en raekke serdirektiver. Disse direktiver
fastsetter kriterier for sammensatning og/eller maerkningbestemmelser for at sikre,
at de bliver anvendt korrekt, og at de indikerer et minimums- og/eller
maksimumsindhold af visse naeringsstoffer. Nogle af disse er produkter, som kan
udgere den eneste ernzringskilde, som f.eks. modermelkserstatning, og fedevarer,
der indtages af sarlige medicinske arsager. Sddanne produkter skal fuldt ud opfylde
den enkeltes ern@ringsmassige behov, da der i visse tilfaelde ikke findes en alternativ
erneringskilde. Andre produkter, sdsom fedevarer baseret pa cerealier og babymad
og fodevarer med henblik pa vagttab, kunne betragtes som "ferdigretter", fordi
serlige ernaringsmaessige behov hos personer, som disse fedevarer er bestemt til,
ogsa kunne dakkes ved et omhyggeligt udvalg af almindelige fodevarer.

Fodevarer bestemt til serlig ernaring, der ikke er opfert i bilaget, kan markedsfores i
henhold til bestemmelserne 1 artikel 9 1 rammedirektivet. Ifolge disse bestemmelser
skal producenter og importerer opfylde to proceduremsessige forpligtelser, nar de
markedsforer disse produkter:

o De skal underrette de kompetente myndigheder i de pageldende medlemsstater
om, at produktet vil blive markedsfort, og samtidig fremsende en model af den
anvendte markning. Hvis samme produkt pa et senere tidspunkt skal
markedsfores 1 en anden medlemsstat, skal denne anmeldelsesprocedure
gentages.

o De kompetente myndigheder skal have adgang til et dossier, der indeholder
videnskabelig dokumentation og oplysninger, hvoraf det fremgar, at produktet
er i overensstemmelse med definitionen af fodevarer bestemt til serlig
ernering, eller med andre ord, at det opfylder serlige erneringsmassige behov
hos den persongruppe, som det er bestemt til.
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6.2.

Produkter, der er 1 overensstemmelse med bestemmelserne i rammedirektivet og de
relevante sardirektiver, kan frit cirkulere i1 Fellesskabet. Kontrollen fra de
kompetente myndigheders side skal vare 1 overensstemmelse med den pagaeldende
feellesskabslovgivning og ber foretages efter markedsforing. Medlemsstaterne er
ogsd ansvarlige for at sikre, at produkter, der markedsfores 1 henhold til
bestemmelserne i artikel 9 i direktiv 89/398/EQF, faktisk er diaetetisk kost.

Mzarkningen af diatetisk kost, og for sd vidt af alle andre fedevarer, skal vare i
overensstemmelse med bestemmelserne 1 direktiv 2000/13/EF om markning af
fodevarer. Herudover skal merkningen i overensstemmelse med rammedirektivet
angive:

o produktets serlige ernaeringsmeaessige egenskaber

. sammens&tningens s&rlige kvalitative og kvantitative elementer med hensyn
til den patenkte anvendelse

o produktets energi-, protein-, kulhydrat- og fedtindhold.
Mulige lovgivningsmassige losninger

Kommissionen har pa nuvarende tidspunkt udpeget folgende tre alternative
lovgivningsmassige tilgange for fodevarer, der er bestemt til personer med
forstyrrelser 1 kulhydratstofskiftet (diabetes):

A. At vedtage et direktiv fra Kommissionen, der fastsatter sarlige krav til
sammenstningen af sddanne produkter

B. At @ndre rammedirektiv 89/398/EQF, sa disse produkter ikke leengere er opfort
i bilag I, hvilket betyder, at de ikke er genstand for et serdirektiv, men kan
markedsfores pa grundlag af bestemmelserne i artikel 9

C. At @&ndre rammedirektiv 89/398/EQF, s& fodevarer bestemt for personer med
diabetes, udelukkes fra direktivets anvendelsesomrade, hvilket betyder, at de
ikke kan markedsferes som fadevarer bestemt til seerlig ernaering.

KONKLUSIONER

To tekniske gennemgange’ ¢ ™ af dokumentationen for en ernringsmessig
behandling af patienter med diabetes tages i1 betragtning i denne rapport. Begge
undersogelser viser, at diabetikere ber velge en sund kost, og at de skulle vere i
stand til at gore dette pa basis af almindelige fodevarer. Disse gennemgange taget i
betragtning er der ikke anledning til at indfere serlige bestemmelser for
sammens@tningen af fodevarer til personer, der lider af diabetes.

11

DA



DA

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler er blevet bedt om at kommentere de
videnskabelige konklusioner i denne rapport, iser med hensyn til det videnskabelige
grundlag for definitionen af sarlige kriterier for sammensatningen for fodevarer til
personer, der lider af diabetes mellitus. Komitéen erklerer folgende:
Ernceringsmeessige valg kan have indflydelse pa diabetikeres langsigtede
sundhedsrisici forbundet med sygdommen. Den onskelige kostsammenscetning for
diabetikere ligner den kost, der anbefales befolkningen som helhed. Derfor skulle
diabetikere veere i stand til at opfylde deres ernceringsmeessige behov ved en rigtig
udveelgelse af almindelige fodevarer. Der er ikke videnskabeligt grundlag for en
specifik sammenscetning af fodevarer bestemt til scerlig erncering for diabetikere.
Personer, der lider af diabetes, bor dog informeres om de dicetetiske behov ved
diabetes og om fodevarers sammenscetning for at gore det muligt for dem at veelge en
afbalanceret kost, der lever op til deres individuelle behov'.

Pé baggrund af disse overvejelser vil Kommissionen foresla, at direktiv 89/398/EQF
@ndres, sdledes at det ikke er nedvendigt med et s@rdirektiv for denne kategori af
fodevarer. Den mest hensigtsmaessige og afbalancerede losning med hensyn til
fodevarer, der er bestemt for personer med forstyrrelser i kulhydratstofskiftet
(diabetes), skal udarbejdes og praesenteres som led i revisionen af direktivet. I denne
sammenheang vil de forskellige politikalternativer blive ngje undersegt og vurderet,
idet der vil blive taget hensyn til den potentielle videnskabelige og teknologiske
udvikling og andre relevante legitime forhold, som feks. lovgivningen i
medlemsstaterne og de sundhedsmaessige og sociogkonomiske konsekvenser.
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