Bryggeriforeningen

DANISH BREWERS' ASSOCIATION

Den 3.maj 2019
cn

Fodevarestyrelsen
Stationsparken 31-33
2600 Glostrup

Sendt via mail til 291 @fvst.dk

Horing om udkast til opdaterede bekendtgerelser om tilszetning af vitaminer og
mineraler samt visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fadevarer samt
vejledning herom, jf. journalnummer 2019-29-31-00001, 2019-29-31-00002 samt 2019-
29-33-00002

Bryggeriforeningen har modtaget ovennzvnte udkast til opdaterede bekendtgerelser og vejledning i
hering og har falgende bemerkninger:

Helt principielt mener Bryggeriforeningen, at fastsettelse af maksimummaengder for tilsetning af
vitaminer og mineraler og visse andre stoffer til fodevarer ber ske pa fxllesskabsniveau og ikke
som nationale serregler. De danske szrregler udger i dag en hindring for varernes frie
beveegelighed og er i praksis en hindring for innovation og vareudbuddet i Danmark.

Bryggeriforeningen finder dog, at det er et skridt i den rigtige retning, at Fedevarestyrelsen har
forenklet sagsbehandlingen og godkendelsesordningen for berigede fedevarer med indferelse af
generelle tilladelser til tilsetning af vitaminer og mineraler og visse andre stoffer, der allerede er
vurderet og godkendt til konkrete produktkategorier. Foreningen finder det ligeledes positivt, at
Fodevarestyrelsen labende opdaterer bilag 1, nér nye tilsetninger er accepteret.

Generelt finder Bryggeriforeningen det problematisk og uhensigtsmassigt for virk somhederne, at
de tilladte maksimummangder udelukkende fastszttes pa grundlag af det niveau, der konkret
ansgges om, i stedet for pd grundlag af en vurdering af, hvilket maksimumniveau der findes
sundhedsmassigt acceptabelt.

Derudover har Bryggeriforeningen en mere specifik bemerkning til opdateringen afbilag 1 i
bekendtgerelsen om tilsetning af vitaminer og mineraler til fodevarer. I kategorien *Malkebaserede
drikkevarer’ er niveauet af magnesium forhgjet til 44 mg pr. 100 ml. Da vi er bekendte med, at
Fedevarestyrelsen har givet tilladelse til magnesium i en mengde pd 44 mg pr. 100 mlien
havredrik med smag, undrer det os, at den opdaterede veerdi for magnesium er anfort under
kategorien *Melkebaserede drikkevarer’ og ikke under kategorien *Havredrikke’.
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Bryggeriforeningen

DANISH BREWERS' ASSOCIATION

Bryggeriforeningen star gerne til radighed med yderligere oplysninger om tilsetning af vitaminer
og mineraler og visse andre stoffer til drikkevarer, sdfremt Fedevarestyrelsen ensker dette.

Med venlig hilsen
BRYGGERIFORENINGEN

RV

Caroline Demant Nordentoft
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Fgdevarestyrelsen
E-mail til 291@fvst.dk

3. maj 2019 AMIK
e-mail: amik@dsk.dk

Haring over udkast til bekendtggrelse om tilszetning af vitaminer og mineraler,
udkast til bekendtggrelse om tilszetning af visse andre stoffer end vitaminer og
mineraler og udkast til vejledning om tilseetning af vitaminer, mineraler og visse
andre stoffer til fadevarer.

j. nr. 2019-29-31-00001, 2019-29-31-00002 og 2019-29-33-00002.

De Samvirkende Kgbmaend har modtaget de ovennzavnte udkast til bekendtggrelser og vej-
ledning i hering. Vi har valgt at samle vores bemaerkninger til de tre udkast i et hgringssvar.

Vedr. de to bekendtggrelser

For begge bekendtggrelser geelder, at hovedformé&let med opdateringen er en opdatering af
listerne med de generelle tilladelser vedr. vitaminer og mineraler samt andre stoffer end vi-
taminer og mineraler. DSK bakker op om, at listerne udvides i takt med, at det (af kompeten-
te myndigheder/lzereanstalter/organisationer) vurderes, at vitaminer og mineraler samt an-
dre stoffer end vitaminer og mineraler samt visse tilsaetninger heraf kan tilszettes til fadeva-
rer og markedsfgres pd sundhedsmaessig forsvarlig vis. En anmeldelse af et af ovennaevnte
stoffer eller en tilseetning, som ikke er omfattet af en generel tilladelse, er béde tidskserven-
de og ej heller gkonomisk uvaesentlig. Derfor er det ogs positivt, at det i hgringen foreslds,
at det ikke laengere kraever notifikation til Fedevarestyrelsen, hvis der foretages aendringer i
et allerede notificeret produkt, s& leenge zendringerne betyder, at tilseetningen stadig er un-
der den generelle tilladelse.

I hgringsbrevet til de to bekendtggrelser angives, at Tmplementeringsradet (IR) har til Rege-
ringens Implementeringsudvalg (IU) forsiaet, at bekendtggrelsen om tilseetning af naerings-
stoffer til fedevarer (1399/2016) ophzeves......". Hvad er formalet med denne information,
nér bekendtggrelsen allerede er blevet ophaevet ved bekendtggrelse nr. 1280 af 29. novem-
ber 20177

Vejledningen

Vedr. afsnit 3.1 notifikation
Det kan med fordel tydeliggeres, at den virksomhed, der skal foretage notifikationen, er den
virksomhed, der er ansvarlig for farste markedsfgring i Danmark.

Det angives, at Fadevarestyrelsen ved kontrol kan bede om at se notifikationen. DSK anbefa-
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ler, at det angives, at det er hos den virksomhed, der er ansvarlig for farste markedsfaring i
Danmark, at dette kan kontrolleres. Og allerbedst at den tilsynsfgrende inden tilsynet kan se
produktets notifikation pd Fadevarestyrelsens intranet eller lignende steder, s8 det ikke er
ngdvendigt at bruge ressourcer pd dette under selve tilsynet.

Det angives, at permanent ophgr af et produkts markedsfgring farst skal meddeles til Fade-
varestyrelsen, ndr samtlige aftagere ikke lzengere markedsfgrer produktet. Det kan vaere
vanskeligt for den ansvarlige virksomhed at afggre dette. I stedet fores|&r DSK, at det med-
deles, nar ansvarlig virksomhed stopper markedsfaring, men samtidig oplyser om holdbar-
hedstiden pd den senest producerede batch.

Det angives, at dokumentation for, at produktet markedsfares eller er registreret i et andet
EU- eller E@S-land, ikke betyder, at tilsztningen er vurderet og godkendt af landets myndig-
hed. Vi gnsker at fa oplyst, om myndighederne imellem inden for EU/E@S-lande deler infor-
mation om vurderede tilssetninger?

Vedr. afsnit 4. Deklaration

Det er ikke helt tydeligt, hvordan deklarationsreglerne er for vitaminer og mineraler i et pro-
dukt, der bestdr at flere komponenter, f.eks. et méltid, hvor en af komponenterne er beriget.
Et eksempel kunne vaere en pastasalat, som bestAr af pasta, kyllingefrikadeller tilsat vitamin
XY og dressing. Her er tale om, at produktet er “pastasalat”, men pastasalaten overholder
formentlig ikke kravet for indhold af betydelig maengde af vitamin XY, s maengden ej heller
kan angives i i/ved nzeringsdeklarationen.

Giver vores hgringssvar anledning til spargsmal, er I meget velkomne til at kontakte os.
Med venlig hilsen

Anne-Marie Jensen Kerstens
Fadevarechef
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Fpdevarestyrelsen
Att.: Benedicte Nybye Agesen

Stationsparken 31

2600 Glostrup

Danmark ' 1. maj 2019
Sendt pr. e-mail: 291@fvst.dk. MIST

Deres sagsnr.: J.nr. 2019-29-31-00001

Svar til hering om udkast til bekendtgerelse om tilszetning af vitaminer og
mineraler til fedevarer, jf. J.nr. 2019-29-31-0001

DI Fodevarer takker for muligheden for at kommentere udkast til bekendtgerelsen.

DI Fodevarer mener helt principielt, at reglerne for fastsettelse af maksimum veerdier
for frivillig tilseetning af vitaminer og mineraler til fodevarer ber harmoniseres i EU. Det
er derfor glaedeligt, at Fedevarestyrelsen har oplyst, at Danmark i relevante fora gor EU-
Kommissionen opmerksom pé, at Danmark gnsker en harmonisering af regelsattet.

Det er ogsd positivt, at Danmark har indfert generiske tilladelser pa baggrund af
individuelle ansegninger, og at bilaget i bekendtgerelserne opdateres et par gange om
aret.

Imidlertid er de danske berigelsesregler en fortsat hindring for innovation og vareudbud
i Danmark.

Implementeringsradet har tidligere foresldet en ophevelse af de danske szrregler for
berigelse, et forslag som DI Fadevarer stottede. Implementeringsudvalget valgte dog at
opretholde de danske seerregler af hensyn til forbrugerbeskyttelsen. I den forbindelse er
det vigtigt at huske, at fodevarevirksomhederne i henhold til art. 14 i EU-Forordning
178/2002 selv har en forpligtelse til at sikre, at deres produkter er ufarlige. S&fremt de
danske regler om tilseetning af vitaminer og mineraler blev ophavet, ville art. 14 vere
det gzldende regelsat pd omrédet, og fadevarevirksomhederne skulle kunne bevise, at
deres berigede produkter er sikre at indtage. Det fungerer udmeerket i vore nabolande
som Sverige og Finland. Det er derfor DI Fgdevareres vurdering, at ikke er brug for de
danske forhandsgodkendelsesregler og bekendtgarelsen burde derfor ophaves.

DI Fodevarer onsker i dette horingssvar at rette Fedevarestyrelsens opmerksomhed pa
Forordning 2017/1798 i forbindelse med fastszttelse af max. vaerdierne i bilag 1 for
VLCD-produkter. De danske max. vaerdier ber ikke begraense danske virksomheder i

1 Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/1798 af 2. juni 2017 om supplerende regler til Europa
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for si vi vidt angir de serlige krav ti
sammenstning af og oplysning om kosterstatning til vaegtkontrol.
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allerede nu at kunne reformulere VLCD produkter til at veere i overensstemmelse med
kravene i 2017/1798. For de fleste mineraler samt vitamin C, er kravene til
minimumsvardier i forordningen hgjere end de nuverende danske max. verdier. Max.
veerdier i den danske bekendtggrelse bor efterlade mulighed for at VLCD-produkter kan
have et hgjere indhold af vitaminer og mineraler end blot at opfylde minimumskravet
séledes, at markedsfarere af VL.CD produkter, der allerede nu er i overensstemmelse
med kravene i 2017/1798 ikke skal betale gebyr for at opna tilladelse til markedsforing
efter tilpasning af til kravene i 2017/1798.

DI Fodevarer stér selvfolgelig til radighed for spergsmal eller kommentarer, som dette
heringsvar métte give anledning til.

Med venlig hilsen
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Michael Strube

Chefkonsulent

DI Fgdevarer
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Fgdevarestyrelsen
Att.: Benedicte Nybye Agesen

Stationsparken 31
2600 Glostrup
Danmark
Sendt pr. e-mail: 2g1@fvst.dk.
1. maj 2019
MIST

Deres sagsnr.: J.nr. 2019-29-31-00002

Svar til hgring om udkast til bekendigerelse om tilsztning af visse andre
stoffer end vitaminer og mineraler til fedevarer, jf. J.nr. 2019-29-31-00002

DI Fodevarer og Nutraceutisk Industri takker for muligheden for at kommentere udkast til be-
kendtggrelsen.

DI Fodevarer og Nutraceutisk Industri mener helt principielt, at reglerne for fastsattelse af mak-
simummeengder for tilseetning af visse andre stoffer til fadevarer ber harmoniseres i EU. Det er
derfor glaedeligt, at Fadevarestyrelsen har oplyst, at Danmark i relevante fora ger EU-
Kommissionen opmerksom p4, at Danmark gnsker en harmonisering af regelszttet.

Implementeringsridet har tidligere foresldet en ophzvelse af de danske sarregler for berigelse, et
forslag som DI Fodevarer stottede. Implementeringsudvalget valgte dog at opretholde de danske
seerregler af hensyn til forbrugerbeskyttelsen. I den forbindelse er det vigtigt at huske, at
fadevarevirksomhederne i henhold til art. 14 i EU-Forordning 178/2002 selv har en forpligtelse
til at sikre, at deres produkter er ufarlige. Sifremt de danske regler om tilsetning af vitaminer og
mineraler blev ophavet, ville art. 14 veere det geeldende regelszt pd omrddet, og
fodevarevirksomhederne skulle kunne bevise, at deres berigede produkter er sikre at indtage. Det
fungerer udmeerket i vore nabolande som Sverige og Finland. Det er derfor DI F odevareres
vurdering, at ikke er brug for de danske forh&ndsgodkendelsesregler og bekendtgprelsen burde
derfor ophaeves.

Imidlertid er de danske berigelsesregler en fortsat hindring for innovation og vareudbud i
Danmark.

DI Fodevarer og Nutraceutisk Industri finder det generelt problematisk og unedig
ressourcekravende for fedevareproducerende virksomheder, at de tilladte maksimummengder
alene fastseettes pa grundlag af den meengde, der anseges om fremfor en risikovurdering af,
hvilket maksimumniveau, der vurderes at veere sikkerhedsmaessigt acceptabelt.

DI Fodevarer star selvfolgelig til radighed for sporgsmal eller kommentarer, som dette
heringssvar métte give anledning til.

Med venlig hilsen
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Michael Strube
Chefkonsulent
DI Fedevarer
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Fgdevarestyrelsen
Att.: Benedicte Nybye Agesen

Stationsparken 31
2600 Glostrup
Danmark
Sendt pr. e-mail: 291 @fvst.dk.
1. maj 2019
MIST

Deres sagsnr.: J.nr. 2019-29-33-00002

Svar til hering om udkast til Vejledning om tilszetning af vitaminer,
mineraler og visse andre stoffer til fodevarer, jf. J.nr. 2019-29-31-00002

DI Fedevarer og Nutraceutisk Industri takker for muligheden for at kommentere udkast til vej-
ledningen.

Som udgangspunkt fremstar vejledningen overskuelig og letleeselig, dog vil DI Fedevarer og
Nutraceutisk Industri foresla, at der indsattes underafsnit i afsnit 5 "Planteingredienser og eks-
trakter, der ikke er reguleret af danske regler”, det vil pge bade leesbarheden og forstielsen af af-
snittet.

DI Fodevarer og Nutraceutisk Industri har folgende kommentarer/bemzarkninger til udkastet:

Afsnit 2.2 "Berigelsesforordningen:”

Ifolge Kommissionens forordning (EU) 2019/650 af 24. april 2019 er Bark af johimbe og prapa-
rater heraf, der stammer fra johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) nu
overfort til Del A og derfor forbudt.

Der er tilfojet uddybende tekst i vejledningen om ”elektrolytdrikke markedsfort i enkelportions-
pakninger”. Det bar forstas, at nér elektrolytdrikke markedsfares i pulver eller tabletform, at der
er tale om enkelportionsdoseringer.

Afsnit 5. "Planteingredienser og ekstrakter, der ikke er reguleret af danske regler”.

Med henvisning til Drogelisten star ”Listen er kun vejledende, ikke udtommende og bliver ikke
nodvendiguis opdateret. Det er ikke Fodevarestyrelsens ansvar at opdatere Drogelisten. Lister
fra andre lande kan ogsé bruges i vurderingen af en fodevares sikkerhed.” og forsatter senere
"Foadevarestyrelsens vurdering kan afvige fra fx Drogelisten i tilfeelde af ny videnskabelig evi-
dens om risici eller dokumentation fra virksomheden. Det er vigtigt, at virksomheden holder sig
orienteret om ny videnskabelig evidens, da virksomheden skal kunne dokumentere sikkerheden
af de produkter, som den markedsforer.”

DI Fodevarer og Nutraceutisk Industri gér ud fra, at det er DTU-Fodevareinstituttet, der informe-
rer, nar der foreligger ny videnskabelig evidens om risici. DI Fedevarer og Nutraceutisk Industri
gar ligeledes ud fra, at denne nye viden i forhold til Drogelisten bliver opdateret/registreret. Vil
det ikke veere muligt i vejledningen at henvise til, hvor denne information kan findes. Det vil et
Klart ressourcebesparende tiltag for branchen som helhed og kan samtidig bidrage til innovation i
branchen.

Afsnit 6.3 "Fadevarer til seerlige grupper”

Det nzevnes, at der er swrlige regler for en reekke produkter, som dermed er undtaget bekendtgg-
relsen. Men kosterstatninger til vaegtkontrol naevnes ogs8, trods at denne produktkategori er om-
fattet af bekendtggorelsen. DI Fadevarer vil opfordre Fodevarestyrelsen til at uddybe afsnittet.
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DI Fodevarer star selvfolgelig til rddighed for spergsmal eller kommentarer, som dette
heringsvar matte give anledning til.

Med venlig hilsen
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Michael Strube
Chefkonsulent
DI Fadevarer



