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Resumé

Kommissionen har vedtaget den delegerede forordning (EU).../... af 25.september 2015
om supplerende regler til Europa-Parlamentets og R8dets forordning (EU) nr. 609/2013
for s vidt ang8r de seerlige krav til sammensaetningen af og oplysning om fadevarer til
seerlige medicinske form4l (delegeret retsakt). Den delegerede retsakt viderefarer i store
traek de eksisterende regler fra Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999
om disetpraeparater til saerlige medicinske form8l. Den delegerede forordning er oversendt
skriftligt til Europa-Parlamentet og R8det den 25. september 2015 med henblik p§ god-
kendelse. Europa-Parlamentet og R8det kan gare indsigelse inden den 25. januar 2016.
Den delegerede retsakt vurderes ikke at p8virke beskyttelsesniveauet i Danmark. Rege-
ringen kan stgtte, at Rdet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede rets-
akt, og vil 8 dage fra oversendelsen af naervaerende notat laegge dette til grund.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt den delegerede forordning (EU).../... af 25. september 2015,
der supplerer Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) nr. 609/2013 for s& vidt
angar specifikke krav til sammensaetning og markedsfgring af fodevarer til saerlige medi-
cinske formal. Den delegerede forordning er oversendt til Europa-Parlamentet og R3det
den 25. september 2015.

Den delegerede forordning er vedtaget af Kommissionen som en delegeret retsakt med
hjemmel i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) nr. 609/2013 af
12. juni 2013 om f@devarer bestemt til spaedbgrn og smabgrn, fadevarer til seerlige medi-
cinske formal og kosterstatning til veegtkontrol og om ophaevelse af Radets direktiv
92/52/E@F, 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 forordning kan kun treede i kraft, hvis Europa-Parlamentet eller Radet ik-
ke ggr indsigelse indenfor en frist pa 2 maneder. Fristen for indsigelse kan forlaenges med
2 maneder efter anmodning fra enten Europa-Parlamentet eller Radet. Europa-
Parlamentet treeffer beslutning om indsigelse med simpelt flertal. R&det traeffer beslut-
ning om indsigelse med kvalificeret flertal.



Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er
derfor regeringens vurdering, at det fglger heraf, at den delegerede forordning er i over-
ensstemmelse med naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Den delegerede forordning fastseetter regler vedrgrende specifikke krav til sammensaet-
ning og markedsfgring af fedevarer til seerlige medicinske formal. Fadevarer til seerlige
medicinske formal er fadevarer, der er egnet til at deekke ernseringsbehovet helt eller
delvist hos patienter, der ikke er i stand til at indtage en almindelig kost. Det kan for ek-
sempel veere sondemad eller saerlige modermaelkserstatninger til for tidligt fadte bgrn.
Produkterne er bestemt til at anvendes under laegeligt tilsyn, dels pa hospitaler og dels af
patienter privat.

Den delegerede forordning om fgdevarer til saerlige medicinske formal viderefgrer i store
traek de eksisterende regler i Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om
disetpreeparater til saerlige medicinske formal. Der foretages dog fglgende sendringer:

- Der indfgres forbud mod brug af ernserings- og sundhedsanprisninger.

- Der indfgres restriktioner i forhold til maerkning, praesentation og reklame for fg-
devarer til seerlige medicinske formal malrettet speedbgrn i lighed med de restrik-
tioner, der geelder for modermeelkserstatninger.

- Kravene til maerkning opdateres i forhold til de generelle maerkningsbestemmelser
i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011. Herudover videre-
fgres en raekke saerlige maerkningskrav fra direktivet. Med hensyn til det saerlige
meaerkningskrav "til ernaeringsmaessig behandling af [sygdom eller funktionelle
forstyrrelse]” justeres dette til "til ernaeringsmaessig handtering af [sygdom, lidel-
se eller medicinske tilstand]”

- Der indfgres saerlige krav til neeringsdeklaration.

- Der indfgres mulighed for, at myndighederne i de enkelte medlemslande i forbin-
delse med notifikation af produkter til fadevaremyndighederne i de enkelte med-
lemslande, hvor produkterne gnskes markedsfgrt, kan kraeve, at virksomhederne
fremsender den information, der skal til for at kunne vurdere, om et givent pro-
dukt er i overensstemmelse med reglerne. Virksomhederne skal i dag kunne frem-
vise denne dokumentation ved kontrol.

- Der eri den delegerede forordning fastsat begraensninger af og forbud mod visse
pesticider svarende til dem, der i gjeblikket er fastsat i bilagene til direktiv
2006/125/EF og 2006/141/EF.

- Kravene til sammensaetningen af fgdevarer til seerlige medicinske formal malrettet
spaedbgrn er opdateret med det formal at tage hensyn til den nyeste videnskabe-
lige evidens.

Udtalelser
Europa-Parlamentet har bedt om at fa udskudt fristen for indsigelse til den 25. januar
2016.

Galdende dansk ret
Den delegerede forordning viderefgrer i store traek de eksisterende regler fra Kommissio-
nens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om diaetpraeparater til seerlige medicinske
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formal, der er gennemfgrt i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 663 af 11. juni 2013 om fg-
devarer til seerlige medicinske formal, idet der dog foretages enkelte andringer, som be-
skrevet ovenfor.

Den delegerede forordning vil vaere direkte geeldende i Danmark, og bekendtggrelse nr.
663 af 11. juni 2013 om fadevarer til seerlige medicinske formal ophaeves pa det tids-
punkt, hvorfra Kommissionens direktiv 1999/21/EF ophaeves. Direktivet ophaeves 3 ar ef-
ter ikrafttraedelse af den delegerede forordning.

Konsekvenser
Den delegerede forordning skgnnes ikke at have statsfinansielle eller ssamfundsgkonomi-
ske konsekvenser.

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering) har vurderet, at den delegerede forordning
medfgrer visse administrative byrder for dansk erhvervsliv.

De administrative byrder bestar i, at virksomheder, der markedsfgrer fadevarer til saerlige
medicinske formal, skal fijerne eventuelt anvendte ernzerings- og sundhedsanprisninger.
Derudover skal disse virksomheder eventuelt tilrette deres produktmaerkning i henhold til
restriktionerne i artikel 8, hvis virksomhedernes nuvaerende maerkning er i strid med dis-
se nye restriktioner. Restriktionerne medfgrer blandt andet, at der p& maerkningen ikke
ma anvendes billeder af spaedbgrn eller andre billeder eller tekst, der kan idealisere bru-
gen af produktet. Herudover skal fgdevarer til sserlige medicinske formal, der er udviklet
til at deekke spaedbgrns ernseringsmaessige behov, maerkes pa en sddan made, at forbru-
gerne klart kan skelne mellem disse produkter og modermaelkserstatninger og tilskuds-
blandinger.

Derudover bestar de administrative byrder i, at virksomheder, der markedsfgrer fgdeva-
rer til saerlige medicinske formal, skal efterleve en reekke nye szerlige krav til naeringsde-
klarationen. De nye krav bestar i, at det foruden deklaration af energi, protein, kulhydrat
og fedt bliver obligatorisk at deklarere sukkerarter, maettede fedtsyrer og salt. For de op-
lysninger, der ikke er opfgrt i bilag XV til Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU)
nr. 1169/2011, fastsaettes der ligeledes krav til raekkefglgen i deklarationen. Endvidere
ma oplysningerne i den obligatoriske naeringsdeklaration ikke gentages i maerkningen og
indholdet af energi og naeringsstoffer ma ikke angives som en procentdel af referenceind-
tagene.

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering) vurderer dog pa baggrund af det begraen-
sede antal virksomheder, der markedsfgrer fgdevarer til sserlige medicinske formal, at de
samlede administrative byrder ikke overstiger 4 mio. kr. pa samfundsniveau arligt, og de
administrative byrder vil af den grund ikke blive kvantificeret yderligere.

En vedtagelse af den delegerede forordning medfgrer et behov for en tilpasning af dansk
lovgivning, saledes at bekendtggrelse om fadevarer til seerlige medicinske formal, herun-
der den nugaeldende § 15 vedr. restriktioner for salg af fgdevarer til saerlige medicinske
formal, ophaeves fra det tidspunkt, hvor den delegerede forordning finder anvendelse.
Ophaevelsen medfgrer, at salg af fgdevarer til saerlige medicinske formal ikke laengere
kun ma ske til hospitaler, klinikker ledet af laeger samt via apoteker og kliniske dizetister.
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Ophavelsen skgnnes at have gkonomiske konsekvenser for de virksomheder, herunder
apotekerne, der pa nuvaerende tidspunkt har eneretten til salget af fgdevarer til szerlige
medicinske formal. Konsekvensen skgnnes dog at veere af begraenset omfang, idet erfa-
ringer fra andre medlemsstater viser, at stgrstedelen af salget, uanset eneret, sker via de
salgskanaler, der i dag har eneret. Omvendt forventes ophavelsen, at kunne medfgre et
gget mersalg i begraenset omfang hos de virksomheder, der ikke kan salge produkterne
som reglerne er i dag.

Hgring
Den delegerede forordning blev sendt i hgring pa hgringsportalen den 1. oktober 2015
med frist for bemaerkninger den 7. oktober 2015. Der er indkommet fglgende bemaerk-
ninger:

Branchenetvaerket for fadevarer til medicinske formal (FMF) er positivt indstillet over for
den delegerede forordning. FMF stgtter kravene til sammensatning, masrkning og mar-
kedsfgring af fadevarer til saerlige medicinske formal.

FMF finder det positivt, at fglgende tre kategorier er viderefagrt fra direktiv 1999/21 af 25.
marts 1999 om dizetpraeparater til sserlige medicinske formal:

- ernaeringsmaessigt fuldgyldige fgdevarer med en standardnaeringsstofsammen-
saetning, som, ndr de anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisnin-
ger, kan fungere som eneste erneeringskilde for de personer, de er tiltaenkt

- ernaeringsmaessigt fuldgyldige fadevarer med en sygdoms- eller funktionsspecifik
naeringsstofsammensaetning, som, nar de anvendes i overensstemmelse med fa-
brikantens anvisninger, kan fungere som eneste ernaeringskilde for de personer,
de er tilteenkt

- ernaeringsmaessigt ikke fuldgyldige fgdevarer med en standardsammensaetning el-
ler en sygdoms- eller funktionsspecifik naeringsstofsammensazetning, som ikke er
egnede til at fungere som eneste ernaeringskilde.

FMF betragter de tre kategorier som afggrende i forhold til at sikre et bredt udbud af fg-
devarer til szerlige medicinske formal samt sikre muligheden for produktudvikling inden-
for produktkategorien til gavn for patienterne.

FMF stgtter endvidere, at de eksisterende specifikke bestemmelser vedr. meaerkning af f@-
devarer til szerlige medicinske formal viderefgres i den delegerede forordning. Dette sik-
rer tilgaengelig information for patienter og for sundhedsprofessionelle.

FMF papeger, at det er positivt, at et passende og proportionelt krav om notifikationen til
den kompetente myndighed er viderefgrt, idet et sddant krav sikrer en passende over-
vagning af produkter, der markedsgres.

FMF fremhaever ligeledes, at det er positivt, at det fortsat er muligt at afvige fra sam-
mensaetningskriterierne i bilaget, ndr dette er pdkravet for at opfylde de ernseringsmaes-
sige behov hos bestemte malgrupper. Yderligere er det positivt, at denne fleksibilitet og-
sa opretholdes for fadevarer til seerlige medicinske formal malrettet spaedbgrn, samt at
der gives rimelig tid til implementeringen af aendringerne heraf.



Afslutningsvist anerkender FMF, at de betragter de nye krav til maarkning, praesentation
og reklame for fadevarer til saerlige medicinske formal malrettet spaedbgrn som proporti-
onelle.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Den delegerede forordning om fgdevarer til saerlige medicinske formal viderefgrer i store
traek de eksisterende regler fra Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999
om disetpraeparater til saerlige medicinske formal. Det vurderes, at den delegerede for-
ordning ligger indenfor rammen af de delegerede befgjelser, som er givet til EU-
Kommissionen, i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) nr.
609/2013.

Den delegerede forordning indfgrer nedenstaende aendringer, der alle bidrager til bedre
information og beskyttelse af forbrugerne:

- Der indfgres forbud mod brug af erneerings- og sundhedsanprisninger

- Der indfgres restriktioner i forhold til maerkning, praesentation og reklame for fg-
devarer til seerlige medicinske formal malrettet speedbgrn i lighed med de restrik-
tioner, der geelder for modermeelkserstatninger.

- Kravene til maerkning opdateres i overensstemmelse med de generelle maerk-
ningsbestemmelser i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) nr.
1169/2011. Herudover viderefgres en raekke saerlige markningskrav fra direkti-
vet.

- Der indfgres saerlige krav til neeringsdeklaration.

- Kravene til sammensaetningen af fadevarer til seerlige medicinske formal malrettet
spaedbgrn er opdateret med det formal at tage hensyn til den nyeste videnskabe-
lige evidens.

Regeringen kan stgtte, at Radet ikke ggr indsigelse mod udstedelsen af den delegerede
retsakt, og vil 8 dage fra oversendelsen af naervaerende notat laegge dette til grund.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Det forventes ikke, at nogen medlemsstater vil ggre indsigelser, nar for-
slaget behandles i Radet.

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