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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om Kommissionens delegerede forordning (EU) af
2. juni 2017 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for s&
vidt angar de serlige krav til ssmmensatning af og oplysning om kosterstatning til veegtkontrol (delegeret
retsakt).

Den delegerede retsakt kan kun traede i kraft, hvis Europa-Parlamentet eller Radet ikke gor indsigelse
indenfor en frist pd 2 méneder. Fristen for indsigelse kan forleenges med 2 méneder efter anmodning fra
enten Europa-Parlamentet eller Rddet. Europa-Parlamentet traffer beslutning om indsigelse med absolut

flertal. Radet traeffer beslutning om indsigelse med kvalificeret flertal.

Den delegerede retsakt vurderes generelt at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU.

Regeringen kan stotte, at Radet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt, og vil 8 dage
fra oversendelsen af naerverende notat leegge dette til grund.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens delegerede forordning (EU) af 2. juni 2017 om supplerende
regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa
vidt angar de szerlige krav til sammensatning af og oplysning om kosterstatning
til vaegtkontrol (delegeret retsakt)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat en delegeret retsakt om supplerende regler til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angar de sarlige krav til sammensatning af og
oplysning om kosterstatning til vaegtkontrol. Den delegerede forordning erstatter reglerne i
Kommissionens direktiv om levnedsmidler til anvendelse i energifattige dizeter med henblik pa
vaegttab, og harmoniserer reglerne for kosterstatninger til vaegtkontrol med et energiindhold under
3360 kJ/800 kcal, som ikke har vaeret omfattet af direktivet. Den delegerede forordning fastsaetter
seerlige krav til sammensaetning (indhold af energi og naringsstoffer) af kosterstatninger til
vagtkontrol, og supplerer de generelle regler for markning (forordning 1169/2011), herunder
naeringsdeklaration, ved at fastszette relevante tilfajelser til og undtagelser fra de generelle
maerkningsregler. Den delegerede retsakt vurderes generelt at have en positiv virkning for
beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen kan stotte, at Radet ikke gor indsigelse mod
udstedelsen af den delegerede retsakt, og vil 8 dage fra oversendelsen af naervarende notat laegge
dette til grund.

Baggrund
Kommissionen har fremsat en delegeret retsakt om supplerende regler til Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for s vidt angér de sarlige krav til sammensatning af og
oplysning om kosterstatning til vaegtkontrol.

Forslaget er vedtaget af Kommissionen som en delegeret retsakt med hjemmel i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fadevarer bestemt til spaedbern og
smébgrn, fadevarer til seerlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol og om ophzvelse af
Rédets direktiv 92/52/EQF, 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, serligt artikel 11, stk. 1, litra a), c¢) og d).



Den delegerede retsakt kan kun traede i kraft, hvis Europa-Parlamentet eller Radet ikke gor indsigelse
indenfor en frist pa 2 méneder. Fristen for indsigelse kan forleenges med 2 maneder efter anmodning
fra enten Europa-Parlamentet eller Rddet. Europa-Parlamentet treffer beslutning om indsigelse med
absolut flertal. Radet treffer beslutning om indsigelse med kvalificeret flertal.

Formal og indhold
Den delegerede forordning fastseetter sarlige krav til sammensaetning og maerkning mv. af

kosterstatninger til vaegtkontrol. Kosterstatninger til veegtkontrol er specifikt formulerede produkter til
overveagtige eller svaert overveagtige voksne, der har til hensigt at opna vagttab. Produkterne skal
erstatte hele den daglige kost og skal siledes opfylde de daglige ernaringsbehov hos disse personer.

Den delegerede forordning erstatter de gaeldende regler i Kommissionens direktiv 96/8/EF om
levnedsmidler til anvendelse i energifattige dieter med henblik pa veegttab. Forordningen finder ogsa
anvendelse for kosterstatninger til veegtkontrol med et energiindhold under 3360 kJ (800 keal), som
ikke har veeret omfattet af direktivet, men er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 609/2013 om fadevarer bestemt til spaedbern og smabern, fadevarer til seerlige medicinske
formaél og kosterstatning til veegtkontrol.

Sammensztning
Krav til sammensatning tager udgangspunkt i Kommissionens direktiv 96/8/EF, og opdateres baseret

pa den seneste videnskabelige radgivning fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

De vaesentligste aendringer i forhold til direktivet er:

e Minimumsindhold af energi reduceres til 2510 kJ (600 kcal) pr. daglig ration.

e Indhold af protein skal veere minimum 75 g og maksimum 105 g pr. daglig ration.

e Indhold af kulhydrat ma ikke veere under 30 g pr. daglig ration.

e Der er ikke leengere krav om indhold af kostfiber.

e Tilseetning af cholin gares obligatorisk (mindst 400 mg pr. daglig ration).

e Mangden af linolsyre gges til mindst 11 g pr. daglig ration, og der fastsattes krav til alpha-
linolensyre (mindst 1,4 g pr. daglig ration).

e Minimumsindhold af vitaminer og mineraler opdateres, og der fastsattes krav til maksimalt
indhold af magnesium (ikke over 250 mg pr. daglig ration).

e Der stilles krav om notifikation til den kompetente myndighed ved markedsfering, medmindre
en medlemsstat i national lovgivning fritager virksomheden for dette.

Merkning
Krav om merkning, herunder naeringsdeklaration, opdateres i forhold til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 om fodevareinformation til forbrugerne, og der fastsattes
serlige tilfojelser og undtagelser fra de generelle markningsregler, hvor det er skennet relevant.

e Produktet skal maerkes med, at det ikke bgr benyttes i mere end 8 uger, eller gentagne gange i
kortere perioder, uden radgivning fra sundhedspersonale.

e Hvis produktet ikke er tilsat kostfiber, skal det ogsa markes med, at der skal sgges radgivning
hos sundhedspersonale med hensyn til muligheden for at supplere produktet med kostfibre.

e Det praciseres, hvordan naringsdeklarationen kan udformes, og hvilke elementer, der skal og
kan indga i deklarationen.

e Neringsdeklarationen mé ikke gentages pd maerkningen.



e Indhold af energi og naringsstoffer skal angives bade pr. daglige ration og pr. portion.

e Indhold af energi og naringsstoffer mé ikke angives som en procentdel af de i forordning
1169/2011 fastsatte referenceindtag.

e Ernerings- og sundhedsanprisninger er ikke tilladt, dog ma "tilsat fiber” anvendes, hvis
indholdet af kostfiber er over 10 g pr. daglig ration.

e Der fastsattes greenser for, hvornar betegnelserne "meget lavt kalorieindhold” (under 3360
kJ/800 kcal pr. daglig ration) og "lavt kalorieindhold” (mellem 3360 kJ/800 kcal og 5040
kJ/1200 kcal pr. daglig ration) kan anvendes.

Der indferes desuden en notifikationsprocedure med henblik pa at gore det lettere at overvige
sddanne produkter effektivt. Der gives dog mulighed for, at en medlemsstat i national lovgivning kan
fritage virksomheder for denne forpligtigelse.

Den delegerede forordning finder anvendelse 5 ar efter ikrafttreeden for at give fadevarevirksomheder
muligheder for at tilpasse sig de tekniske @ndringer. Derudover mé fedevarer, der overholder
forordning 609/2013 om fedevarer til saerlige grupper og direktiv 96/8/EF, og som er markedsfert
eller maerket for datoen for forordningens anvendelse, szlges, indtil lagrene af disse fadevarer er
opbrugte.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt den delegerede retsakt.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Regeringen vurderer, at

forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kosterstatninger til vaegtkontrol er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.

609/2013 om fadevarer bestemt til spaedbgrn og smabern, fedevarer til saerlige medicinske formaél og
kosterstatning til vaegtkontrol.

Saerlige regler for kosterstatninger til veegtkontrol med et energiindhold mellem 3360 kJ (800 kcal) og
5040 KJ (1200 kcal) er omfattet af bekendtgorelse nr. 764 af 22. juni 2016 om kosterstatninger til
vaegtkontrol. Disse regler implementerer Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26. februar 1996 om
levnedsmidler til anvendelse i energifattige dizeter med henblik pa veegttab.

Kosterstatninger til veegtkontrol under 3360 kJ (800 keal) er ikke omfattet af bekendtgarelse nr.
764/2016. Tilsetning af vitaminer og mineraler til disse produkter er omfattet af bekendtgarelse nr.
1399 af 28. november 2016 om tilseetning af naeringsstoffer til fadevarer.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmeessige konsekvenser, idet Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 609/2013 og de heraf afledte delegerede retsakter er umiddelbart geeldende
i Danmark. En vedtagelse af forslaget medfaerer dog behov for tilpasning af bekendtgerelsen om
tilseetning af neeringsstoffer til fodevarer, idet konkrete fadevarer skal undtages fra bekendtggrelsen
fra det tidspunkt, hvor forordningen finder anvendelse.



Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget vurderes at medfere administrative lettelser af ikke-veesentlig grad for
erhvervslivet. De lobende administrative lettelser bestér i at virksomheder, der producerer
kosterstatninger til vaegtkontrol med et energiindhold p& under 3360 kJ pr. dag (800 kcal), fremover
er fritaget for at skulle ansgge om at tilsette en hgjere meengde af vitaminer og mineraler end den
maksimumveerdi, der er angivet under generelle tilladelser i bekendtgerelse 1399/2016.

Derudover vurderes, at forordningsforslaget medferer ikke-vasentlige administrative
omstillingsomkostninger for erhvervslivet. De administrative omstillingsomkostninger bestar i, at
virksomhederne til nzringsdeklarationen for deres produkter skal tilfaje paskrift om “pr. portion
og/eller pr. forbrugsenhed”. De administrative omstillingsomkostninger bestar endvidere i, at for
produkter, der indeholder over 3360 kJ (800 keal) skal virksomhederne indsende en kopi af
merkningen til Fadevarestyrelsen. For produkter under 3360 kJ (800 kcal) har dette allerede veeret et
krav.

Safremt at virksomhedernes kosterstatninger til veegtkontrol ikke pa nuvarende tidspunkt overholder
kravene til sammensatning, vil virksomhederne ved &ndring af deres produkters sammensetning
samtidig skulle &endre disses produkters neeringsdeklaration. Der vil i sd fald vaere tale om en
administrativ omstillingsomkostning.

Forslaget vurderes ikke, at medfere neevneveaerdige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Forslaget
skennes at have beskyttelsesniveauet i Danmark, idet kosterstatninger til vaegtkontrol efter de nye
regler bidrager til en bedre information og beskyttelse af forbrugerne, bade fordi sammensatningen
opdateres pa baggrund af den seneste videnskabelige viden, samt at der indferes seerligt relevante
maerkningskrav for produkterne, herunder forbud mod ernzrings- og sundhedsanprisninger.

Horing
Forslaget har veeret i horing i pa heringsportalen. Der er indkommet falgende horingssvar:

Kraeftens Bekeempelse bemaerker, at indholdet af cholin bar vare hgjere og svare til det tilstraekkelige
indtag (Adequate Intake — Al) for cholin, som Den Europzaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)

foreslr i deres vurdering af essentiel sammensztning for kosterstatninger til veegtkontrol .

Fodevarestyrelsen skal hertil bemarke, at EFSA efterfolgende har angivet en
nzringsstofreferencevaerdi (Dietary Reference Value — DRV) for cholin pa 400 mg/dag for voksne?,
som den delegerede forordning tager udgangspunkt i.

Kraeftens Bekeempelse fremforer ogsd, at meerkningen af produkterne er vigtig for at sikre en
hensigtsmaessig brug og forebygge skadevirkninger, og foreslér, at der som supplement til oplysningen
om, at produktet er bestemt til sunde overvagtige eller sveart overvaegtige vokse, kan gives information
om BMI graenser og/eller hofte taljemal, for at tydeliggore, hvem produktet henvender sig til. De
foreslar ogsa, at oplysningen om mangden af fedt- og kulhydratbestanddele gores obligatorisk, idet

' EFSA Journal 2015;13(1):3957
2 EFSA Journal 2016;2016;14(8):4484



disse oplysninger skannes at veere nyttige for forbrugere og sundhedspersonale, fordi overveegt og
fedme er associeret med en eller flere folgesygdomme.

Fadevarestyrelsen bemarker hertil, at oplysning om maettede fedtsyrer og sukkerarter allerede er
obligatorisk merkning, jf. de generelle maerkningsregler, men bestemmelsen giver mulighed for at
andre bestanddele kan vere en del af neeringsdeklarationen.

DI Fadevarer bemerker, at det kan blive en udfordring at opfylde de nye sammensetningskrav. Det
navnes, at krav til oget maengde af fedtsyrer kan give problemer i forhold til at overholde krav om gvre
granse for energiindhold. Derudover peges p4, at krav om gget proteinmengde kan give problemer i
forhold til konsistens og flydeegenskaber, hvilket eventuelt kan resultere i reduceret holdbarhed pé
grund af risiko for udfzldning af protein (nedsat opleselighed), samt at @get proteinkrav vil have en
betydelig indvirkning pa produkternes pris. DI Fedevarer bemaerker ogsé, at henvisningen til brug af
“andre ingredienser” end dem i bilag 1, kan give anledning til misforstaelser, hvilket har betydning for,
hvornar og for hvilke ingredienser, der kraeves en egnethedsvurdering og der peges i den forbindelse
pa, at der er brug for at uddybe begrebet “almindeligt anerkendte videnskabelige data”.

Fadevarestyrelsen bemerker hertil, at krav til sammensaetning skal sikre, at produkterne er egnet og
sikre for malgruppen, og sammensatningskravene tager derfor udgangspunkt i de nyeste
videnskabelige vurderinger. Det skal ogsad bemarkes, at henvisning til "almindeligt anerkendte
videnskabelige data” er den betegnelse, der generelt benyttes i EU-lovgivningen pa samtlige omrader.
Som anfert i forordningens betragtning 5, er bestemmelsen om brug af andre ingredienser med til at
sikre innovation og produktudvikling samtidig med, at det skal sikres, at produkterne er egnet til
maélgruppen.

Med hensyn til markning af produkterne har DI Fadevarer enkelte spergsmal af opklarende karakter
og fremforer derudover folgende: 1) de opfordrer til at udelade henvisningen til "sunde” overvagtige i
henvisning til mélgruppen, da “sunde” kan give anledning til misforstéelser, 2) de finder det uklart,
hvornér deklaration af fiber er obligatorisk og anbefaler, at krav om deklaration af fiber bor fastsattes
ud fra et bestemt niveau, hvad enten det er tilsat eller naturligt indhold, 3) de peger pa, at der ber vere
mulighed for at gentage energiindholdet og procent af energiindholdet pa forsiden af produktet, sa
forbrugeren hurtigt kan fa disse oplysninger og 4) de foreslar, at det preciseres, hvilket krav der
gelder for at maerke med “tilsat fibre”, da de finder det uklart, om det er indhold pr. portion eller pr.
daglig ration.

Fadevarestyrelsen bemarker hertil, at henvisning til sunde” er en oversattelsesfejl og bar erstattes
med “raske”. Deklaration af kostfiber bliver obligatorisk, hvis der tilseettes fibre, men er frivilligt, hvis
fibre ikke er tilsat, men kommer fra et naturligt indhold. Krav til indhold af fibre for at kunne maerke
med “tilsat fibre” gaelder pr. daglig ration. Fadevarestyrelsen skal ogsé bemerke, at der er givet
mulighed for at merke med henholdsvis “meget lavt kalorieindhold” og "lavt kalorieindhold”, hvilket
kan gare det nemmere for forbrugeren af fa oplyst, hvilken "kategori” eller hvilket energiniveau
produktet tilhgrer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om den delegerede retsakt i andre

medlemsstater.



Regeringens forelgbige generelle holdning
Det er regeringens holdning, at kosterstatninger til vaegtkontrol skal vaere egnet til overvaegtige eller

svert overvaegtige voksne, der har til hensigt at opna veegttab. Produkterne skal erstatte hele den
daglige kost og skal derfor vaere sikre og egnede og opfylde de daglige ernaeringsbehov hos disse
personer.

Den delegerede forordning om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 609/2013 for sd vidt angér de saerlige krav til ssmmensatning af og oplysning om kosterstatning til
vaegtkontrol viderefarer i store traek de eksisterende regler fra Kommissionens direktiv 96/8/EF om
levnedsmidler til anvendelse i energifattige dizeter med henblik pa vagttab. Derudover harmoniseres
reglerne for kosterstatninger til energiindhold med et energiindhold under 3360 kJ/800 kcal, som
ikke har veeret omfattet af direktivet.

Det vurderes, at den delegerede forordning ligger indenfor rammen af de delegerede befgjelser, som er
givet til Kommissionen, i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Radets forordning 609/2013.

Den delegerede forordning indferer nedenstdende sendringer, der alle bidrager til en bedre
information og beskyttelse af forbrugerne:
e Krav til ssmmensatning (indhold af energi, makro- og mikronaeringsstoffer) opdateres pa
baggrund af nyeste videnskabelige evidens.
e Krav til meerkning opdateres i forhold til maerkningsforordningen (1169/2011) og de serlige
maerkningskrav fra direktiv 96/8/EF viderefores, dog med enkelte relevante modifikationer.
e Der indferes sarlige krav til neringsdeklarationen.
e Der indferes forbud mod ernaerings- og sundhedsanprisninger.

Regeringen kan statte, at Radet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede forordning, og
vil 8 dage fra oversendelsen af naerveerende notat leegge dette til grund.

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