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J. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat og grundnotat om forslag til Kom-
missionens forordning om etablering af gennemforelsesbestemmelser vedrerende an-
sogning om godkendelse af sundhedsanprisninger i henhold til artikel 15 i Europa-
Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1924/2006 om ernerings- og sundhedsan-
prisninger af fodevarer.

Forslaget er sat pa dagsorden for madet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 22. februar 2008 med henblik pé vedtagelse.
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Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen/3.1/2.1

Den 11. februar 2008

FVM 503

Notat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionen har fremsat forslag til forordning om etablering af gennemforelsesbestemmel-
ser for anvendelse af artikel 15 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1924/2006 om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fodevarer for si vidt angér ansegning
om godkendelse af sundhedsanprisninger (anprisningsforordningen).

Forslaget indeholder bl.a. regler for, hvordan en ansegning om godkendelse af sundhedsan-
prisninger skal udfaerdiges og indgives, herunder hvilke oplysninger og/eller data skal ledsage
ansegningen samt hvilke principper den videnskabelige dokumentation skal bygge pa.

Forslaget er sat pa dagsorden for medet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 22. februar 2008 med henblik pa vedtagelse.

Danmark finder det vasentligt, at ansegninger om godkendelse af sundhedsanprisninger kan
verificere, at anprisningerne bygger pa et solidt videnskabeligt grundlag.

De forslaede krav til ansegningens udformning og til de oplysninger, der skal ledsage ansog-
ningen vil veere med til at sikre, at EFSA kan foretage en effektiv og ensartet behandling af
ansegningerne.

Forslaget skennes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 hverken Danmark eller i resten af EU.

Regeringen agter derfor at tilslutte sig forslaget.



Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen/3.1/2.1

Den 11. februar 2008

FVM 503

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om etablering af gennemforelsesbestemmelser
vedrorende ansegning om godkendelse af sundhedsanprisninger i henhold til artikel 15 i
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1924/2006 om ernzrings- og sund-
hedsanprisninger af fodevarer

SANCO/546/2008

Resumé
Med forslaget fastscettes der gennemforelsesbestemmelser for sd vidt angar indgivelse af an-

sogninger om godkendelse af sundhedsanprisninger.

Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet i hverken Danmark eller i resten af
EU.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt et udkast til Kommissionens forordning om etablering af gen-
nemforelsesbestemmelser for anvendelse af artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1924/2006 om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fodevarer for sd vidt
angér ansegning om godkendelse af sundhedsanprisninger (anprisningsforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 15, stk. 4 i anprisningsforordningen. I henhold til
denne artikel skal Kommissionen efter hering af autoriteten (EFSA) vedtage gennemforelses-
bestemmelser til artikel 15, herunder regler for, hvordan en ansegning om godkendelse af
sundhedsanprisninger skal udfserdiges og indgives.

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samti-
dig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret eller ud-
tale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle
sagen pd ny. Handler Radet ikke inden en frist pad hejst tre méneder, kan Kommissionen ud-
stede forordningen.



Forslaget er sat pa dagsorden for medet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 22. februar 2008 med henblik pa vedtagelse.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor re-
geringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprin-
cippet.

Formal og indhold

I henhold til anprisningsforordningen skal anvendelse af sundhedsanprisninger ved merkning
og markedsforing af fodevarer vere godkendt inden anvendelse.

Sundhedsanprisninger der er beskrevet i artikel 14 (anprisninger vedrerende reduceret risiko
for sygdom og af berns udvikling og sundhed) og artikel 13, stk. 5 (tilfogjelse af anprisninger
til artikel 13 listen, baseret pa senere udviklet evidens, og/eller for hvilke der anmodes om be-
skyttelse af data, som er omfattet af ejendomsrettigheder) skal godkendes efter en serlig an-

segningsprocedure beskrevet i henholdsvis artikel 15 og artikel 18 i forordningen. Ansggnin-
gerne skal vurderes af EFSA.

I henhold til anprisningsforordningens artikel 15, stk. 4 i skal Kommissionen vedtage gennem-
forelsesbestemmelser vedrerende ansegningen om godkendelse. Naerverende forslag er uddy-
bende bestemmelser til de allerede gaeldende bestemmelser vedrerende ansegningsproceduren
beskrevet i artikel 15 og artikel 18, og omhandler regler for, hvordan en ansegning skal udar-
bejdes og indgives.

De ansegninger, der indgives, skal pa en tilstraeekkelig og tilfredsstillende made vise, at sund-
hedsanprisningen er baseret pa almindelig anerkendt videnskabelig evidens ved at tage hensyn
til alle tilgeengelige videnskabelige data og ved at afveje den samlede evidens. Gennemforel-
sesbestemmelserne skal ogsa sikre, at de ansegninger, der bliver indgivet til EFSA er udarbej-
det pa en sadan made, og indeholder alle nedvendige data til, at EFSA kan vurdere ansggnin-
gerne.

Foruden krav til hvilke relevante oplysninger eller data, der er nedvendige, samt udformning
eller opstilling heraf, opstiller forslaget ogsa generelle principper for det videnskabelige
grundlag for sundhedsanprisninger. Blandt andet er praciseret, at data fra humane studier, der
viser en sammenh@ng mellem indtagelse af fedevaren og den anpriste effekt, er nedvendige
for at kunne dokumentere den pagaldende anprisning. Ansegningen skal indeholde en omfat-
tende oversigt over alle humane studier vedrerende den pagaldende sundhedssammenheeng,
som opstillet pa en systematisk og overskuelig made kan vise, at ansegningen tager hejde for
al den tilgengelige videnskabelig evidens. Ansegningen skal ogsé indeholde alle relevante da-
ta vedrerende den omhandlede fodevarekomponent, fedevare eller fedevarekategori, som an-
prisningen omhandler. Forslaget praciserer ogsa, at der kraeves én separat ansegning for hver
sundhedssammenhang, man seger godkendt.



Forslaget er i overensstemmelse med de retningslinier for ansegninger om godkendelse af
sundhedsanprisninger, som efter en heringsproces blev vedtaget af EFSA den 6. juli 2006.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke heres.

Ga=ldende dansk ret

Anprisningsforordningen regulerer den frivillige anvendelse af ernarings- og sundhedsanpris-
ninger i markning og ved reklame af fodevarer indenfor Fallesskabet. Forordningen er direk-
te geldende 1 Danmark og de ovrige medlemsstater.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget skennes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget forventes at lette kontrollen med anprisningsreglerne, og disse besparelserne forven-
tes at udligne eventuelle administrative omkostninger i medfor af forslaget. Forslaget vurderes
derfor samlet set ikke at have statsfinansielle konsekvenser. Forslaget vurderes heller ikke at
have samfundsekonomiske konsekvenser, herunder vil det ikke medfere yderligere admini-
strative byrder for virksomhederne.

Horing

En tidligere udgave af forslaget har veret sendt i horing til en bred kreds af organisationer og
myndigheder. Der er ikke foretaget substansmeessige @ndringer i nervarende forslag i forhold
til det, der har veret sendt i hering.

Fodevarelndustrien (FI) er generelt tilfreds med forslaget, men fremforer, at de finder det van-

skeligt for anseger at sikre sig en dekkende fremsendelse af ikke-publiceret materiale, og me-
ner, at henvisningen til fremsendelse af ikke-publiceret materiale ber slettes. Derudover finder
FI, at man ber slette henvisningen til, at ansegningen skal redegere for anprisningens relevans
for sundheden, da “relevans”, ifglge industrien, ikke direkte er omfattet af forordningsteksten.

Landbrugsraadet er enig i, at det er hensigtsmassig at harmonisere ansegningsprocessen, men

finder, at forslaget er meget omfattende, og derfor fremstar som varende vanskeligt at anven-
de.

Regeringens forelebige generelle holdning

I henhold til anprisningsforordningen skal anvendelse af sundhedsanprisninger bygge pa et so-
lidt videnskabeligt grundlag.



Det er regeringens holdning, at gennemforelsesbestemmelserne er med til at sikre, at der stil-
les relevante krav til de ansggninger, som bliver indgivet til EFSA, saledes at den overordnede
malsetning kan overholdes. Samtidig er reglerne med til at lette EFSA’s arbejde i vurderingen
af ansegningerne, sdledes at de fastsatte frister for vurdering kan overholdes.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret forelagt og dreftet i Kommissionens ekspertgruppe vedrerende erngrings-
og sundhedsanprisninger, hvor der ikke er fremkommet bemarkninger af vasentlig karakter.
Danmark har ikke yderligere kendskab til den endelige politiske holdning i andre medlemssta-
ter. Alle medlemsstater har ogsé tidligere haft lejlighed til at komme med bemerkninger til
EFSA’s vejledning.

Tidligere forelzeggelse for Folketinget Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vearet forelagt Folketingets Europaudvalg.



