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Horing om udkast til bekendtgoerelse om tilszetning af visse andre stoffer
end vitaminer og mineraler til fodevarer

Her sendes udkast til bekendtgerelse om tilseetning af visse andre stoffer end vitami-
ner og mineraler til fodevarer i horing. Fadevarestyrelsen skal venligst anmode om at
modtage eventuelle hgringssvar senest den 3. maj 2019.

Horingssvaret bedes sendt til Fedevarestyrelsen péa e-mail til 291 @fvst.dk med angi-
velse af journalnummer 2019-29-31-00002.

De modtagne hgringssvar vil blive offentliggjort p4 Heringsportalen. Ved afgivelse af
hgringssvar samtykkes til offentliggorelse af horingssvaret, herunder afsenders navn
og mailadresse.

Udkastet til bekendtgerelsen erstatter bekendtgerelse nr. 1342 af 28. november 2018
om tilseetning af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fedevarer. Den op-
daterede bekendtgorelse forventes at traede i kraft den 1. juli 2019.

Baggrunden for &ndringerne i bekendtggrelsen er, at den danske regulering af tilsaet-
ning af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fedevarer opdateres med
nye generelle tilladelser, som er baseret pa individuelle tilladelser givet siden sidste
gang, bekendtgorelsen blev udstedt. Bekendtgorelsesudkastet indeholder derfor fol-
gende forslag til andring af bilag 1 i bekendtgerelse om tilsaetning af visse andre stof-
fer end vitaminer og mineraler til fadevarer:

- Indtagelsesmanstret for ikke-alkoholholdige drikkevarer er forskelligt for
drikkevarer, der er henholdsvis vand- og mealkebaserede. Derfor tilfgjes der
en ny kategori for melkebaserede drikkevarer, der lyder saledes: "Malkeba-
serede drikkevarer (fermenterede og/eller aromatiserede). Herunder opblan-
dinger, hvor pulver eller tabletter er opblandet i melk eller vand.”

- Det foreslas praciseret i to noter i bilag 1, at de generelle tilladelser for vand-
og malkebaserede drikkevarer angiver det maksimale indhold pr. 100 ml, ef-
tersom kategorierne ogsa omfatter fx pulvere beregnet til opblanding i vand
eller melk.

- Ikategorierne "Ikke-alkoholholdige drikkevarer baseret pid vand med aroma,
uden eller tilsat koffein i en maengde pé hgjst 15 mg pr. 100 ml” og “Tkke-al-
koholholdige drikkevarer baseret pa vand med aroma tilsat koffein i en
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maengde over 15 mg pr. 100 ml” tilfgjes L-Phenylalanin med 530 mg pr. 100
ml, og L-Tryptofan tilfgjes med 140 mg pr. 100 ml.

- I'kategorien "Bolsjer og lignende” tilfgjes "karameller”.

- Péabaggrund af en positiv risikovurdering fra DTU Fodevareinstituttet med-
tages L-Serin i bilag 1 med et niveau pé 5 mg pr. anbefalet daglig dosis.

- Péabaggrund af en positiv risikovurdering fra DTU Fodevareinstituttet med-
tages palmitoylethanolamid i kosttilskud i bilag 1 med et niveau pa 350 mg
pr. anbefalet daglig dosis.

- Pabaggrund af en positiv risikovurdering fra DTU Fedevareinstituttet med-
tages zeaxanthin fra opret flgjlsblomstekstrakt i kosttilskud i bilag 1 med et
niveau pa 2 mg pr. anbefalet daglig dosis.

- Det foreslés preciseret i en ny § 4, stk. 2, at virksomheder ikke skal notificere
endringer i et allerede notificeret produkt, fx hvis virksomheden reducerer
eller forgger meengden af tilsatte stoffer, sa l&enge endringerne stadig er om-
fattet af de generelle tilladelser.

- Det foreslas preciseret i § 9, hvad hjemmelsgrundlaget er i fodevareloven for
nedlaeggelse af forbud mod tilseetning af visse andre stoffer end vitaminer og
mineraler i fadevarer.

- Herudover er der foretaget sproglige og lovtekniske praeciseringer uden ind-
holdsmaessig betydning.

Fadevarestyrelsen vurderer, at udvidelsen af de generelle tilladelser med en rakke
tilseetninger af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler er til gavn for virksom-
hederne, da de generelle tilladelser frivilligt og gebyrfrit kan anvendes af alle virk-
somheder og derfor vil lette virksomhedens byrder.

Implementeringsradet (IR) har til Regeringens Implementeringsudvalg (IU) fore-
sldet, at bekendtgerelse om tilsetning af neeringsstoffer til fedevarer (1399/2016) op-
haeves eller alternativt, at den danske risikovurderingsmodel, benyttet til sagsbe-
handling ved tilseetning af naeringsstoffer til fadevarer, 2endres. IU har ved mgde den
28. september 2017 godkendt bekendtgerelsen.

ZEndringerne vurderes at have positive gkonomiske og administrative konsekvenser
for erhvervslivet, da virksomhederne ved opdateringerne far flere muligheder for at
markedsfere visse berigede fadevarer uden forudgaende sagsbehandling og uden be-
taling af gebyr, da listen over generelle tilladelser i bilag 1 udvides. Zndringerne spa-
rer saledes virksomhederne for gebyrbelagt sagsbehandling og lemper virksomheder-
nes administrative byrder forbundet med sagsbehandlingen.

Erhvervsstyrelsen har vurderet, at bekendtgarelsesudkastet medferer administrative
konsekvenser under 4 mio. kr. arligt. De bliver derfor ikke kvantificeret yderligere.

Fodevarestyrelsen vurderer, at principperne om agil erhvervsrettet regulering ikke
findes at vaere relevante for &endringerne i bekendtggrelsen, da reguleringen ikke vur-
deres at pavirke virksomhedernes muligheder for at teste, udvikle og anvende digitale
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teknologier og digitale forretningsmodeller. Erhvervsstyrelsen har ingen bemaerknin-
ger hertil.

Videre vurderer Fadevarestyrelsen, at de syv principper for digitaliseringsklar lovgiv-
ning er fulgt.

Udkast til bekendtgerelse er sendt i hering hos de parter, der fremgar af vedlagte li-
ste.

Eventuelle spergsmal til bekendtgarelsesudkastet kan rettes til Fadevarestyrelsen pa

e-mail til 291 @fvst.dk.

Med venlig hilsen

Benedicte Nybye Agesen
Fuldmaegtig, cand.jur.

Side 3 af 3

Fodevarestyrelsen  Stationsparken 31-33 « DK-2600 Glostrup
Tel +45 72 27 69 00 « Fax +45 72 27 65 01 « CVR 62534516 « EAN 5798000986008 » www.fvst.dk/kontakt « www.fvst.dk


mailto:291@fvst.dk

