NOTAT (3 -
== Fodevareministeriet
Fodevarestyrelsen

Kemi og Fadevarekvalitet
J.nr. 2019-29-31-00001
Ref. MAMMA

Den 17. maj 2019

Heringsnotat til udkast til bekendtgorelse om tilszetning af
vitaminer og mineraler til fodevarer

Problemstilling
Bekendtggrelse om tilsetning af vitaminer og mineraler til fodevarer blev i udkast sendt i hgring den
8. april 2019 med frist for afgivelse af hgringssvar den 9. maj 2019.

Fadevarestyrelsen har modtaget 3 hegringssvar fra 3 organisationer og foreninger:
DI Fodevarer, Bryggeriforeningen og De Samvirkende Kgbmand.
Hgringssvarene har primaert bergrt folgende punkter:

1. EU-harmonisering
2. Fastsettelsen af maksimumsgranser

I det folgende gennemgés hgringssvarene. Fadevarestyrelsens kommentarer er anfert i kursiv.
Hgringssvarene er kun gengivet i hovedtrak. For detaljerede oplysninger om svarenes indhold
henvises der til de fremsendte haringssvar, som kan ses pa Hgringsportalen.

Bemaerkninger til udkastene:
Ad1)

Bryggeriforeningen og DI Fgdevarer anforer begge, at fastsaettelse af maksimumsgranser for
tilseetning af vitaminer og mineraler til fodevarer bor ske pa fellesskabsniveau og ikke som nationale
sarregler. De danske sarregler udger en hindring for innovation og vareudbud i Danmark.

Fodevarestyrelsen er enig i, at EU-harmonisering er den optimale losning. EU-Kommissionen har
imidlertid hidtil ikke prioriteret eller haft ressourcer til at prioritere et forslag om harmonisering pd
dette omrdde. Fodevarestyrelsen gor i relevante fora EU-Kommissionen opmaerksom pa ensket om
harmonisering. Indtil denne harmonisering finder sted, opretholdes de danske regler, med mindre
der trzeffes en politisk beslutning om ophaevelse heraf (se nedenfor om Implementeringsudvalget).

Det er DI Fgdevarers vurdering, at der ikke er brug for de danske forhandsgodkendelsesregler, og at
bekendtgerelsen om tilsetning af vitaminer og mineraler til fadevarer bar ophaeves. DI fgdevarer
fremhaver Implementeringsradets tidligere forslag om at ophave de nationale regler om berigelse, da
virksomhederne har en forpligtelse til at sikre, at deres produkter er ufarlige i henhold til artikel 14 i
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fodevareforordningen. DI Fgdevarer bemarker, at dette fungerer udmearket i nabolande, som Sverige
og Finland.

Fodevarestyrelsen henholder sig til, at EU-Implementeringsudvalget (IU) ved mode den 28.
september 2017 har anfort, at indtil omrddet er harmoniseret, opretholdes bekendtgoerelserne af
hensyn til at sikre forbrugerbeskyttelsen.

Ad 2)

Bryggeriforeningen finder, at maksimummaengder bor fastseettes ud fra en vurdering af, hvad der er
sundhedsmaessigt acceptabelt.

De galdende nationale regler er bygget op saledes, at bilaget i bekendtgarelsen bliver opdateret i
forhold til de godkendelser, som Fadevarestyrelsen giver efter virksomhedernes ansggninger.
Bryggeriforeningen gnsker en anden model, si Fodevarestyrelsen skal fastsatte generelle gvre sikre
graenser for tilsetninger i bekendtgoerelsen, som s kan anvendes umiddelbart.

Indtil der matte blive fastsat EU-maksimumsgraenser for frivillig tilsetning af vitaminer og
mineraler, anvendes en dansk model ved risikovurdering af konkrete produkter, der tager
udgangspunkt i danskernes kostindtagelse. Modellen er udarbejdet i samarbejde med DTU
Fodevareinstituttet. Fodevarestyrelsen har bedt DTU Fodevareinstituttet anvende samme principper
for modellen, som er fastlagt i berigelsesforordningen (1925/2006). Det vil sige, at der foretages en
videnskabelig risikovurdering pa grundlag af almindeligt anerkendte videnskabelige data, om
nodvendigt under hensyntagen til forskellige forbrugergruppers varierende grad af folsomhed, og
vitamin- og mineralindtag fra andre kostkilder. Med denne model gives godkendelse, medmindre
tilsetningen vurderes at vaere sundhedsskadelig, jf. artikel 14 i fedevareforordningen (178/2002).
Modellen er senest justeret teknisk i december 2017. Med denne risikovurderingsmodel tages der
saledes for vitaminer og mineraler hensyn til ourigt indtag af naeringsstofferne fra kosten 1
overensstemmelse med principperne i berigelsesforordningen.

Skulle der fastszettes ultimative maksimumgranser (fremfor lobende generelle tilladelser) 1
bekendtgerelsen til alle produktkategorier, der hypotetisk vil kunne beriges, ville
maksimumsgranserne skulle fastsaettes pd et lavere niveau (ved en anden og mindre produktspecifik
metode) for at sikre, at indtag af berigede produkter sammen med den almindelige kost ikke forer til
et skadeligt hajt indtag af naeringsstoffer. Uanset, at kroppen har brug for vitaminer og mineraler,
vil indtag af for haje doser vaere sundhedsskadeligt. Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har fastsat oure sikre graenser for et laengere indtag af de enkelte stoffer. Disse er
udgangspunktet for DTU Fodevareinstituttets risikovurderinger.

DI Fodevarer fremhaver forordning 2017/1798" i forbindelse med opdatering af de generelle
tilladelser i bilag 1 for VLCD-produkter. De danske generelle tilladelser bgr ikke begranse danske
virksomheder i 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 minimumsindhold i
forordningen hgjere end de nuverende danske generelle tilladelser. De generelle tilladelser 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 siledes, at markedsferere af VLCD-

" Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/1798 af 2. juni 2017 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angar de serlige krav til sammensetning af og
oplysning om kosterstatning til vaegtkontrol.



produkter, der allerede nu er i overensstemmelse med kravene i 2017/1798, ikke skal betale gebyr for
at opna tilladelse til markedsfering efter tilpasning til kravene i 2017/1798.

Fodevarestyrelsen er enig 1, at de danske generelle tilladelser ikke bor begraense danske
virksomheder i allerede nu at reformulere VLCD-produkter? til at vere i overensstemmelse med
kravene i forordningen 2017/1798, der finder anvendelse fra den 27. oktober 2022. Hertil bor et
indhold, der er vurderet som sikkert i henhold til forordning 2017/1798 ogsd veere tilladt efter de
danske regler. Fodevarestyrelsen har derfor pd baggrund af DI Fodevarers horingssvar foretaget en
opjustering, s danske generelle tilladelser, der for IG under kravene til minimumsindholdet i
forordning 2017/1798, nu svarer til minimumsindholdet i forordning 2017/1798. Det betyder helt
konkret, at Fodevarestyrelsen har opjusteret den generelle tilladelse for vitamin C fra 9o mg til 110
mg, svarende til veerdien i forordning 2017/1798.

Da der i forordning 2017/1798 ikke er fastsat maksimumsgraenser for indhold af vitaminer og
mineraler, vil det vaere en konkret vurdering, hvor hgjt et indhold, der maksimalt kan tilszettes
kosterstatninger til vaegtkontrol, uden at produktet udger en sundhedsfare for forbrugeren i henhold
til artikel 14 1 fodevareforordningen. Fodevarestyrelsen vil derfor konkret i forbindelse med eventuel
kontrol af produktet skulle vurdere, om et givent indhold over minimumkravet er sikkert, eller
vurderes at udgere en sundhedsfare, jf. artikel 14 i fodevareforordningen.

Fodevarestyrelsen skal gore opmaerksom pd, at virksomheder, hvis produkter overholder samtlige
bestemmelser i forordning 2017/1798 pa frivillig basis inden den 27. oktober 2022 (inklusive krav til
energiindholdet), ikke behover at anmelde tilsztningen af vitaminer og mineraler i henhold til de
danske berigelsesregler. Virksomhederne skal derimod indsende en notifikation i henhold til artikel 7
i forordning 2017/1798.

For de produkter, der ikke kan overholde forordning 2017/1798 (fx pga. energiindholdet), finder de
danske berigelsesregler fortsat anvendelse indtil den 27. oktober 2022, hvorefter produkterne enten
md reformuleres eller udga af sortimentet.

Virksomhederne kan sdledes 1 visse situationer og pr. produkt vaelge, om de vil folge de nye EU-
regler (for det formelle anvendelsestidspunkt) eller de gaeldende danske regler.

2 Kosterstatninger til veegtkontrol med et srligt lavt energiindhold.



