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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning (EF) Nr. …/.. om stoffer, der i specielt 
ernæringsmæssigt øjemed kan anvendes i levnedsmidler til særlig ernæring

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremsendt udkast til Kommissionsforordning om stoffer, som kan 
tilsættes fødevarer bestemt til særlig ernæring. Kommissionens forordning afløser 
Direktiv 2001/15/EF af 15. februar 2001 om stoffer, der i specielt ernæringsmæssigt 
øjemed kan anvendes i levnedsmidler til særlig ernæring.

Forslaget er på dagsordenen med henblik på vedtagelse på mødet i den Stående Komité 
for Fødevarekæden og Dyresundhed den 27. april 2009.

Formålet med forslaget er at opdatere reglerne om hvilke stoffer, der kan anvendes i 
fødevarer til særlig ernæring. I forslaget tilføjes nye kilder til stoffer, der i specielt 
ernæringsmæssigt øjemed kan anvendes i fødevarer til særlig ernæring. 

Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for 
stoffer, der i specielt ernæringsmæssigt øjemed kan anvendes i fødevarer til særlig 
ernæring, således at betingelserne for virksomheder og forbrugere er ens i alle 
medlemslande. 

Endvidere vurderes forslaget ikke at give anledning til sundhedsmæssige 
betænkeligheder. 

På det grundlag kan regeringen støtte forslaget. 

Ministeriet for Fødevarer, Landbrug og Fiskeri
Fødevarestyrelsen, Kontor 7
Dep sagsnr.: 14890
Den 17. april 2009
FVM 652
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning (EF) Nr. …/.. om stoffer, der i specielt 
ernæringsmæssigt øjemed kan anvendes i levnedsmidler til særlig ernæring

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé
Forslaget vedrører forslag til nye stoffer, som kan tilsættes fødevarer bestemt til særlige 
ernæringsmæssige formål jf. Direktiv 89/398/EØF, dog undtaget fødevarer dækket af 
reglerne i Direktiv 2006/125/EF om forarbejdede levnedsmidler baseret på cerealier og 
babymad til spædbørn og småbørn og Direktiv 2006/141/EF om 
modermælkserstatninger og tilskudsblandinger til spædbørn og småbørn. En vedtagelse 
af forslaget skønnes ikke at berøre beskyttelsesniveauet i Danmark.  

Baggrund
Kommissionen har fremsendt udkast til Kommissionsforordning om stoffer, som kan 
tilsættes fødevarer bestemt til særlig ernæring. Kommissionens forordning afløser 
Direktiv 2001/15/EF af 15. februar 2001 om stoffer, der i specielt ernæringsmæssigt 
øjemed kan anvendes i levnedsmidler til særlig ernæring.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Direktiv 89/398/EØF om indbyrdes tilnærmelse af 
medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler bestemt til særlig ernæring, artikel 4, 
stk. 2 (direktiv om særlig ernæring).

Forslaget behandles i forskriftskomitéprocedure i den Stående Komité for 
Fødevarekæden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal udsteder 
Kommissionen forordningen. Opnås ikke kvalificeret flertal, forelægger Kommissionen 
sagen for Rådet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Rådet kan, med 
kvalificeret flertal, vedtage forslaget uændret eller udtale sig mod det. Hvis der er 
kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen på ny. Handler 
Rådet ikke inden en frist på højst tre måneder, kan Kommissionen udstede 
forordningen.

Forslaget er på dagsordenen med henblik på vedtagelse på mødet i den Stående Komité 
for Fødevarekæden og Dyresundhed den 27. april 2009.

Nærhedsprincippet 

Ministeriet for Fødevarer, Landbrug og Fiskeri
Fødevarestyrelsen, Kontor 7
Dep sagsnr.: 14890
Den 17. april 2009
FVM 652
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Der er tale om gennemførelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er 
derfor regeringens vurdering, at det følger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med 
nærhedsprincippet.

Formål og indhold
Formålet med forslaget er at opdatere reglerne om hvilke stoffer, der kan anvendes i 
fødevarer til særlig ernæring, dog undtaget de fødevarer, som er omfattet af direktiv 
2006/125/EF (om forarbejdede levnedsmidler baseret på cerealier og babymad til 
spædbørn og småbørn) og direktiv 2006/141/EF (om modermælkserstatninger og 
tilskudsblandinger til spædbørn og småbørn).  

Kommissionens forordning afløser Direktiv 2001/15/EF af 15. februar 2001 om stoffer, 
der i specielt ernæringsmæssigt øjemed kan anvendes i levnedsmidler til særlig 
ernæring.

Der er tale om godkendelse af hvilke stoffer (kilder), der kan anvendes til fremstilling af 
fødevarer til særlig ernæring. 

I forslaget tilføjes følgende nye kilder til stoffer, der i specielt ernæringsmæssigt øjemed 
kan anvendes i fødevarer til særlig ernæring:

- kilde til E-vitamin; D-alpha-tocopheryl polyethylene glycol succinate (TPGS) til 
anvendelse i fødevarer til særlige medicinske formål (FSMP)

- kilde til K-vitamin; menaquinone
- kilde til kalcium; calcium bisglycinate, calcium citrate malate, calcium malate 

og calcium L-pidolate
- kilde til magnesium; magnesium bisglycinate , magnesium L-pidolate  og 

magnesium potassium citrate
- kilde til jern; ferrous L-pidolate
- kilde til zink; zinc bisglycinate
- kilde til kalium; magnesium potassium citrate
- kilde til selen; selenium enriched yeast
- kilde til bor; sodium borate og boric acid

Der er ikke tale om en udtømmende liste, idet andre stoffer vil kunne anvendes under 
forudsætning af, at de vurderes at være sikre til de pågældende formål. 

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget. 

Gældende dansk ret
Direktiv 89/398/EØF af 3. maj 1989 om særlig ernæring er gennemført i dansk ret ved 
bekendtgørelse nr. 115 af 11. marts 2002 om fødevarer bestemt til særlig ernæring.  

Direktiv 2001/15/EF af 15. februar 2001 om stoffer, der i specielt ernæringsmæssigt 
øjemed kan anvendes i levnedsmidler til særlig ernæring er gennemført i dansk ret ved 
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bekendtgørelse nr. 176 af 22. marts 2004 om ændring af bekendtgørelse om fødevarer 
bestemt til særlig ernæring

Konsekvenser
Fødevarestyrelsen har indhentet ekspertbistand fra Fødevareinstituttet, DTU. 
Sidstnævnte finder ikke, at forslaget giver anledning til sundhedsmæssige 
betænkeligheder. En vedtagelse af forslaget skønnes således ikke at berøre 
beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vurderes ikke at have administrative/statsfinansielle konsekvenser. Den 
relativt lange overgangsperiode skønnes at tilgodese erhvervets eventuelle behov for at 
kunne tilpasse sig ændrede krav til sammensætning og mærkning, således at forslaget 
heller ikke forventes at medføre samfundsøkonomiske konsekvenser.  

Høring
Landbrugsraadet oplyser på vegne af Danish Meat Association og Mejeriforeningen, at 
man ikke har særlige bemærkninger, idet man henholder sig til de videnskabelige 
udtalelser om beskyttelsesniveauet fra henholdsvis EFSA og Fødevareinstituttet på 
DTU. 

Regeringens foreløbige generelle holdning 
Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for 
stoffer, der i specielt ernæringsmæssigt øjemed kan anvendes i fødevarer til særlig 
ernæring, således at betingelserne for virksomheder og forbrugere er ens i alle 
medlemslande. Endvidere vurderes forslaget ikke at give anledning til 
sundhedsmæssige betænkeligheder. 

På det grundlag kan regeringen støtte forslaget. 

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

Tidligere forelæggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere været forelagt Folketingets Europaudvalg. 


