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TIL BERETNING FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET OG
RADET

OM ANVENDELSEN AF ARTIKEL 91 RADETSDIREKTIV 89/398/E@F OM
INDBYRDESTILNARMELSE AF MEDLEMSSTATERNESLOVGIVNING OM
LEVNEDSMIDLER BESTEMT TIL SAERLIG ERNZARING

INDLEDNING

| overensstemmelse med artikel 9, stk. 5, i Radets direktiv 89/398/EQF af 3. mg
1989 om indbyrdes tilnsamelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidier
bestemt til saalig ernaging' (distetiske levnedsmidler) forelaayger Kommissionen
Europa-Parlamentet og R&det en beretning om anvendelsen af direktivets artikel 9.

| 1994 forelagde Kommissionen i overensstemmelse med de oprindelige
bestemmelser i direktivets artikel 9, stk. 5, Radet en beretning om emnet (KOM
(94)475). Beretningen omfattede de meddelelser, der var modtaget, siden direktivet
trédte i kraft i 1989 og indtil 1994.

| 1999 blev bestemmelserne i artikel 9, stk. 5 aandret ved direktiv 1999/41/EF?,
sdledes at Europa-Parlamentet og Radet nu regelmaessigt forelasgges en beretning om
artiklens anvendel se.

For a ssdte Kommissionen i stand til at forelaggge en beretning om artiklens
anvendelse anmodede Kommissionens tjenestegrene 1 2002 og 2006
medlemsstaterne om at indsende oplysninger om:

1. hvor mange levnedsmiddelprodukter, deres kompetente myndighed havde
modtaget meddelelse om i henhold til artikel 9

2.  detaljer vedrgrende de anmeldte produkters saarlige ernaaringsanvendel ser.

Medlemsstaterne blev anmodet om at angive — hvis det var muligt - om
meddel el serne vedrarte den farste markedsfering af et produkt, eller om produkterne
alerede var blevet anmeldt i en anden mediemsstat.

EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27-32.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/41/EF af 7. juni 1999 om andring af Rédets direktiv
89/398/EQF om indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler bestemt til
saglig ernagring. EFT L 172 af 8.7.1999, s. 38-39.
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11.

Endvidere blev medlemsstaterne opfordret til at fremsadte kommentarer til deres
erfaringer med gennemfarelsen af bestemmelserne i artikel 9 og til at beskrive,
hvordan direktivets bestemmel ser fungerer i praksis.

| neavagende beretning indgér de oplysninger, som medlemsstaterne fremsendte i
2002 og 2006. Den omfatter de meddelelser, som medlemsstaterne modtog indtil
udgangen af 2005. Kommissionens tjenestegrene havde anmodet om denne tidsfrist.
Derefter er udarbejdelsen af beretningen dog blevet koblet sammen med
udarbejdelsen af beretningen om levnedsmidler til personer, som lider af forstyrrelser
i kulhydratstofskiftet (sukkersyge), og overvejelserne om behovet for en generel
aandring af direktiv 89/398/EQF (herunder anvendelsen af artikel 9). Disse generelle
overvejelser har varet laangere end ventet, men har gjort det |ettere at fa overblik over
den relevante sektor.

Direktiv 89/398/EQF og artikel 9 —formal og anvendelsesomrade

Direktiv 89/398/EQF vedregrer levnedsmidler bestemt til saalig ernaging, dvs.
diedetiske levnedsmidler. | direktivets artikel 1 hedder det, at ved levnedsmidler
bestemt til saalig ernagring forstas "levnedsmidler, som pa grund af deres saalige
sammensagning eller den saalige made, hvorpa de er fremstillet, klart adskiller sig
fraamindelige levnedsmidler, er egnede il det angivne ernaaringsmasssige formal og
forhandles pa en sddan méde, at det fremgér, at de er egnedetil dette formal".

| artiklen hedder det endvidere, a en saalig ernaging skal opfylde salige
ernagingsbehov:

1) hos visse kategorier af personer, hvis fordgjelse eller stofskifte er i uorden,
eller

2) hos visse kategorier af personer, som befinder sig i en saalig fysiologisk
tilstand, og som derfor kan have saalig gavn af en kontrolleret indtagelse af
visse stoffer i levnedsmidler, eller

3)  hos sunde spaadbern og smabarn.

| bilag | til direktivet findes der en liste over grupper af levnedsmidler bestemt til
saalig ernaging, for hvilke der ved saadirektiver skal fastssdtes saabestemmelser.
Levnedsmidler bestemt til ssalig ernaxing, som ikke henhgrer under en af de
grupper, der er anfart i bilag I, er omfattet af bestemmelsernei artikel 9.

Artikel 9 har felgende ordlyd:

"For levnedsmidler bestemt til ssalig ernaging, som ikke henhgrer under en af de
grupper, der er anfert i bilag |, gadder falgende specifikke bestemmelser for at
muliggere en effektiv officiel kontrol af disse levnedsmidler :

1.  PAtidspunktet for den farste markedsfaring af et af de ovenfor omhandlede
produkter giver fabrikanten eller, safremt produktet er fremstillet i et
tredjeland, importeren den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
denne markedsfering finder sted, meddelelse herom ved at fremsende en model
af den anvendte magkning for dette produkt.
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2.  Patidspunktet for den efterfalgende markedsfering af samme produkt i en
anden medlemsstat fremsender fabrikanten, eller i givet fald importaren,
samme oplysninger til den kompetente myndighed i denne medlemsstat,
suppleret med en angivelse af den myndighed, som modtog den ferste
underretning.

3. Den kompetente myndighed er bemyndiget til om nedvendigt at kraeve af
fabrikanten, i givet fald importaren, at han forelasgger videnskabeligt materiale
samt oplysninger til dokumentation for produktets overensstemmelse med
artikel 1, stk. 2, samt de angivelser, der er naevnt i artikel 7, stk. 3, litraa). Hvis
dette materiale findes i en publikation, der er let tilgaangelig, er en henvisning
hertil tilstraskkelig."

Artikel 9 i direktiv 89/398/EQF har til formd at muliggere officiel kontrol af
levnedsmidler bestemt til saalig ernaaring, som ikke henhgrer under de grupper af
levnedsmidler, der er anfert i bilag | til direktivet, for hvilke der er eller vil blive
udarbejdet saardirektiver.

Udviklingen i deretlige rammer

Oprindelig, dvs. i 1989, var der ni grupper af levnedsmidler i bilag I:

1.  Modermadkserstatninger

2.  Madkeblandinger og vegetabilske blandinger til spaadbarn og til smabarn
3. Barnemad

4.  Levnedsmidler med lavt eller nedsat energiindhold til afmagringsformal
5.  Diadprogarater til saalige medicinske formal

6. Natriumfattige levnedsmidler, herunder natriumfattige eller natriumfrie
disdetiske salte

7. Glutenfrie levnedsmidler

8.  Levnedsmidler til indtagelse i forbindelse med staakt kraevende muskelarbejde,
isag for sportsfolk

9. Levnedsmidler til personer, der lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet
(sukkersyge).

Naevnte bilag blev aandret ved direktiv 1999/41/EF, og to grupper af levnedsmidler
udgik: natriumfaitige levnedsmidler, herunder natriumfattige og natriumfrie
diedtetiske salte, og glutenfrie levnedsmidler.

Artikel 4a og 4b blev indsat i direktiv 89/398/EQF. | artikel 4a hedder det, at de
neemere bestemmelser for anvendelsen af udtryk som nedsat natrium- eller
saltindhold eller natrium- eller saltfri (kogsalt, bordsalt) og glutenfri vedtages efter
en udvalgsprocedure.
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| artikel 4b hedder det, at for sa vidt angar levnedsmidler til personer, der lider af
forstyrrelser 1 kulhydratstofskiftet (sukkersyge), vil Kommissionen efter
udvalgsproceduren enten udarbejde sarbestemmelser eller forelamgge relevante
forslag til aandring af direktivet.

Den nuvaaende udgave af bilaget har falgende ordlyd:

—  "Grupper af levnedsmidler bestemt til saalig ernaging, for hvilke der ved
saadirektiver skal fastsadtes ssarbestemmel ser:

1.  Modermadkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbern og smébern®

2. Forarbgjdede levnedsmidier baseret pa ceredier og babymad il
spagdbgrn og smabern®

3.  Levnedsmidler til anvendelse i energifattige diager med henblik pa
vaeagttab®

4.  Levnedsmidler til salige medicinske formal®

5.  Levnedsmidler til indtagelse i forbindelse med stagkt kraavende
muskelarbejde, isa for sportsfolk’

—  Grupper af levnedsmidler bestemt til ssalig ernaaing, for hvilke der ved et
saadirektiv skal fastsadtes ssarbestemmelser afhaangigt af resultatet af den
procedure, der er beskrevet i artikel 4b:

6. Levnedsmidler til personer, der lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet
(sukkersyge)”."

M EDDELEL SER, SOM MEDLEMSSTATERNE HAR AFLAGT BERETNING OM

Dette afsnit indeholder et resumé af oplysningerne om de meddelelser om diadetiske
levnedsmidler, som ikke er anfart i bilag | til direktiv 89/398/EQF. Derfor er der i
princippet ikke taget hensyn til de levnedsmiddelkategorier, der er anfert i bilag 1.
Men pa grund af de forskellige metoder, der anvendes til at aflasgge beretning pa og
gennemfare bestemmelserne i national ret, har det ikke i alle tilfadde vaaret muligt at
foretage en sadan sondring og trakke det ngjagtige antal meddelelser om diagetiske
levnedsmidler under artikel 9 fradet samlede antal indberettede.

Kommissionens direktiv 2006/141/EF af 22. december 2006 om modermadkserstatninger og
tilskudsblandinger til spesdbgrn og smabgrn og om aendring af direktiv 1999/21/EF. EUT L 401 o
30.12.2006, s. 1-33.

Kommissionens direktiv 2006/125/EF af 5. december 2006 om forarbejdede levnedsmidier baseret pa
cerealier og babymad til spasdbarn og smébern (kodificeret udgave). EUT L 339 af 6.12.2006, s. 16-35.
Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26. februar 1996 om levnedsmidler til anvendelse i energifattige
diagter med henblik pé& vaggttab. EFT L 55 af 6.3.1996, s. 22—26.

Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om diadpragarater til sealige medicinske
formdl. EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29-36.

Der er ikke vedtaget seardirektiver endnu.
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2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

2.15.

Startdatoen for modtagelse af meddelelser er forskellig fra land til land, fordi det
ikke har taget lige lang tid at gennemfere de ngdvendige procedurer i den nationae
lovgivning.

For de lande, der tiltradte EU den 1. maj 2004, starter den periode, der tages i
betragtning, den 1. maj 2004, dvs. pa tiltraadel sesdagen.

Data fra Bulgarien og Rumamien er ikke medtaget i denne beretning, for den
omfatter meddel el ser modtaget indtil udgangen af 2005.

Detaljer om de enkelte medlemsstater
Dstrig

Den kompetente myndighed i @strig har sammenlagt modtaget 128 meddelelser. De
anmel dte levnedsmidler er beskrevet som:

- levnedsmidler til personer, der lider af caliaki — glutenfrie levnedsmidler (92)
—  levnedsmidler til personer, der lider af phenylketonuria (12)
—  levnedsmidler til gravide eller kvinder, der ammer (10)

—  levnedsmidler til for tidligt fadte spaadbarn og kulhydraterstatning efter fadsel;
beriget modermadk til for tidligt fadte spaedbarn (10)

—  levnedsmidler til personer, der lider af hyperkolesterolaami (6).
Belgien

Den kompetente myndighed i Belgien har modtaget meddelelse om et enkelt
produkt. Anmodningen vedrarte en "diaghonning”, et produkt med 60 % sedemidler
til erstatning af honning for personer, som lider af sukkersyge. Produktet blev ikke
godkendt, for det blev ikke anset for at vaare i overensstemmelse med Radets direktiv
2001/110/EF om honning. Det skal dog bemaakes, at levnedsmidler til personer, som
lider af sukkersyge, som naevnt ovenfor ikke pa indevaarende tidspunkt er omfattet af
meddel el sesproceduren i artikel 9.

Cypern

Den kompetente myndighed i Cypern har ikke modtaget meddel el ser.
Tjekkiet

Den kompetente myndighed i Tjekkiet har ikke modtaget meddel el ser.
Danmark

Den kompetente myndighed i Danmark har sammenlagt modtaget 36 meddelelser.
De anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  proteinfattige levnedsmidler (19)
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2.16.

2.1.7.

2.1.8.

—  meget kaloriefattige disdetiske levnedsmidler (9)
- laktosefrie levnedsmidler (5)

—  glutenfrie levnedsmidler (3).

Estland

Den kompetente myndighed i Estland har sammenlagt modtaget 19 meddelelser. De
anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  glutenfrie levnedsmidler (18)
- natriumfattige levnedsmidler (1).

Markedsfering: Der var alerede givet meddelelse om markedsfering af tre af disse
levnedsmidler i andre mediemsstater, inden der blev givet meddelelse i Estland.

Finland

Den kompetente myndighed i Finland har sammenlagt modtaget 350 meddelelser. De
anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  laktosefattige eller 1aktosefrie levnedsmidier (201)
—  glutenfrie levnedsmidler (131)

—  kolesterolsamkende levnedsmidler (17)

—  proteinfattige levnedsmidier (1).

Bemaakning: Ca. 17 % af den finske befolkning lider af |aktoseintolerans. Derfor har
mejerisektoren udviklet flere mejeriprodukter, som er egnede til denne
befolkningsgruppe.

Markedsfering: Alle de anmeldte produkter blev markedsfert for ferste gang i
Finland.

Frankrig

Den kompetente myndighed i Frankrig har sammenlagt modtaget 92 meddelelser. De
anmel dte levnedsmidler er beskrevet som:

—  kaloriefattige levnedsmidler, som ikke er omfattet af searbestemmelser om
vagyttab (34)

—  proteinrige, kaloriefattige levnedsmidler (8)
—  berigede levnedsmidler til bern og unge (ceredlier, kiks og madkedrikke) (46)
—  berigede levnedsmidler til addre (madkedrikke og kiks) (2)
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2.1.9.

—  madkepulverbaserede levnedsmidler til personer under rekonvalescens (1)
- glutenfrie levnedsmidler (1).
Bemaa kning: Der er ikke modtaget oplysninger for perioden 2002-2005.

Markedsfering: Den franske myndighed anferer, at der ikke normalt modtages
oplysning om, hvorvidt der er givet meddelelses om produktet i en anden
medlemsstat.

Tyskland
Den kompetente myndighed i Tyskland har sasmmenlagt modtaget 338 meddel el ser.

Heraf vedrarte 119 (35 %) levnedsmidler, som blev fundet egnede til sealig ernaaring
0g i overensstemmelse med bestemmelserne. De anmeldte levnedsmidler (herunder
27 produkter, som proceduren endnu ikke er afsluttet for), er beskrevet som:

- levnedsmidler til personer med hyperkolesterolaami og/eller personer, som har
behov for fedtreduceret kost (46)

- levnedsmidler til gravide kvinder og/eller ammende meadre (30)

—  levnedsmidler til personer med absorptions- eller fordgjelsesproblemer og
kostrelateret underernaaring (20)

—  levnedsmidler til personer med jernmangel (14)

—  levnedsmidler til personer, som har behov for proteinreduceret kost (navnlig
phenylalaninfattig kost) (12)

—  levnedsmidler til personer, som mangler ssalige aminosyrer (11)
—  levnedsmidler til personer, som mangler visse mineralstoffer (ikke jern) (7)

—  andrelevnedsmidler (6).
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2.1.10.

128 meddelelser (38 %) blev ikke accepteret, f.eks. fordi der manglede en objektiv
angivelse af en saalig forbrugergruppe, fordi der blev beskrevet tilstande, som ikke
kreever levnedsmidler bestemt til ssarlig ernaging (klimakterium, migraene, alder,
stress, behov for at opbygge modstandskraft etc.), og/eller fordi der ikke var tale om
tydelige forskelle i forhold til amindelige levnedsmidler, s&som kosttilskud® eller
levnedsmidler tilsat vitaminer, mineraler eller andre stoffer’ ("berigede
levnedsmidler"). Endvidere var visse produkter hovedsagelig bestemt til andet end
ernaging, saledes at klassificering som et laagemiddel ikke kunne udelukkes.

For 49 meddelelser er proceduren endnu ikke afsluttet, f.eks. pa grund af verserende
retssager eller endnu ikke afduttet undersggelse. Endvidere blev der givet
meddelelse om 42 produkter, som det ikke var nadvendigt at give meddelelse om,
fordi de tilherer levnedsmiddelkategorier, som er optaget i bilag | til direktiv
89/398/EQF.

Bemagkninger: | henhold til nationale bestemmelser er felgende diagetiske
levnedsmidler undtaget fra meddel el sesproceduren i artikel 9:

- natriumfattige levnedsmidler, herunder natriumfattige eller natriumfrie
disgetiske salte

—  glutenfrie levnedsmidier.

Markedsfering: For 15 af de anmeldte produkter blev det anfert, at levnedsmidlerne
alerede var pa markedet i en anden EU-medlemsstat, da de blev markedsfart pa det
tyske marked. Fire af disse produkter blev fundet egnede til seerlig ernaaring.

Grakenland

Den kompetente myndighed i Gragkenland har sasmmenlagt modtaget og accepteret
15 meddelelser. Falgende er et eksempel pa et anmeldt produkt til saalig ernagring:

— et produkt, som delvis dakker behovet hos visse personer med
fordgjel sesproblemer pa grund af ufornuftige kostvaner.

Bemazkning: Yderligere fire meddelelser om diadetiske levnedsmidler til delvis
daekning af ernaaringsbehov hos gravide og kvinder, som ammer, blev ikke accepteret
I mangel af begrundelse for ernaaingsbehovet.

"Kosttilskud": fgdevarer, som har til forma at supplere den normale kost og er koncentrerede kilder til
nagingsstoffer eller andre stoffer med en ernagingsmaessig eller fysiologisk virkning, alene eller
kombinerede, som markedsfares i dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende
former, pulverbreve, vaskeampuller, drbedispenseringsflasker og andre lignende former for vaesker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte masngder. De reguleres ved direktiv 2002/46/EF
om kosttilskud. EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51-57.

Levnedsmidler tilsat vitaminer, mineraler eller andre stoffer reguleres ved forordning (EF) nr.
1925/2006 om tilsagning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fadevarer. EUT L 404 af
30.12.2006, s. 26-38.
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2.1.12.

2.1.13.

2.1.14.

Ungarn

Den kompetente myndighed i Ungarn har sammenlagt modtaget 174 meddelelser. De
anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

- glutenfrie levnedsmidler (174).

Bemagkning: Fire af produkterne kan ogsd anvendes af patienter med
phenylketonuria.

Irland

Den kompetente myndighed i Irland har modtaget underretning om et enkelt produkt.
Det er beskrevet som:

—  levnedsmidler til personer med laktoseintolerans eller laktosemangel (1).

Bemag kning: Saabestemmelserne blev gennemfert i lovgivningen i Irland i 2002.
Fer det tidspunkt fandtes der ikke en formel meddel el sesprocedure.

Italien

Den kompetente myndighed i Italien har sammenlagt modtaget 12 000 meddelel ser.
Falgende er eksempler pd anmeldte levnedsmidler til salig ernaaing:

—  vakstfremmende madk til spaadbern
- laktosefri madk
—  produkter til rehydrering i tilfadde af diare

—  levnedsmidler baseret pa kulhydrater og gruppe-B-vitaminer til at modvirke
ketose.

Bemaa kning: Den italienske lovgivning kreever ogsa meddelelse om kosttilskud og
berigede levnedsmidler. Den kompetente myndighed i Italien anfarer, at en vaesentlig
del af meddelelserne vedragrer kosttilskud, men det var ikke muligt at afgare, hvor
mange af det samlede antal meddel el ser vedrarte disgetiske levnedsmidler.

Der er ikke modtaget oplysninger for perioden 2002-2005.
Letland

Den kompetente myndighed i Letland har sammenlagt modtaget fire meddelelser. De
anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  diagvand til forskellige formal (4), f.eks. til personer med intensivt intellektuelt
arbejde eller personer, som er over 40, og som faades i hgjradioaktive
omgivelser og udsadtes for levnedsmiddelforurening.

12
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2.1.15.

2.1.16.

2.1.17.

2.1.18.

2.1.19.

2.1.20.

Litauen
Den kompetente myndighed i Litauen har ikke modtaget meddel el ser.
Luxembourg

Den kompetente myndighed i Luxembourg modtog ferst meddelelser i 2001. Der er
ikke modtaget oplysninger for perioden 2002-2005.

Malta
Den kompetente myndighed i Malta har ikke modtaget meddel el ser.
Nederlandene

Den kompetente myndighed i Nederlandene har sammenlagt modtaget fem
meddelelser. De anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  natriumfattige levnedsmidler markedsfart som egnede til natriumfattig kost (5).
Polen

Den kompetente myndighed i Polen har sammenlagt modtaget 985 meddelelser. En
vaesentlig del af dem (ca. 88 %) vedrerte levnedsmidler bestemt til ssarlig ernaging,
som henhgrer under de grupper af levnedsmidler, der er anfert i bilag | til direktivet.

De resterende 119 meddelelser vedrarer levnedsmidler beskrevet som:

—  glutenfrie levnedsmidler (113)

- produkter med plantesteroler (smerbart fedtstof og yoghurtdrikke) (3)
— andrelevnedsmidler: probiotika (2), vakstfremmende madk (1).
Portugal

Den kompetente myndighed i Portugal har sammenlagt modtaget 66 meddelelser. De
anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  glutenfrie levnedsmidler (66).

Bemagkning: Den portugisiske myndighed aflasgger beretning om meddelelser
modtaget siden november 2000, som er datoen for vedtagelse af det lovdekret,
hvorved direktiv 1999/41/EF blev gennemfert i national lovgivning.

Der er ikke modtaget oplysninger for perioden 2002-2005.

Markedsfering: Der var alerede givet meddelelse om markedsfering af disse
produkter i andre medlemsstater, inden der blev givet meddelelsei Portugal.
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2.1.21.

2.1.22.

2.1.23.

2.1.24.

Sovakiet
Den kompetente myndighed i Slovakiet har ikke modtaget meddel el ser.
Sovenien

Den kompetente myndighed i Slovenien har sammenlagt modtaget 63 meddelelser.
De anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

- glutenfrie levnedsmidler (63).

Markedsfering: Der var alerede givet meddelelse om markedsfaring af 62 af disse
produkter i andre EU-medlemsstater, inden der blev givet meddelelsei Slovenien.

Spanien

Den kompetente myndighed i Spanien har sammenlagt modtaget 544 meddelelser.
En vasentlig del af dem (ca. 50%) vedrerte levnedsmidler bestemt til saalig
ernaging, som henhgrer under de grupper af levnedsmidler, der er anfert i bilag | til
direktivet, og derfor indgar de ikke i denne analyse.

Den kompetente myndighed i Spanien har sammenlagt accepteret 273 meddelel ser.
De anmeldte levhedsmidler er beskrevet som:

- glutenfrie levnedsmidler (215)
—  natriumfattige levnedsmidler (56)

—  levnedsmidler til for tidligt fedte spaadbarn eller spaadbarn med lav fadsel svaggt
2.

Sverige

Den kompetente myndighed i Sverige har sammenlagt modtaget 1 680 meddelelser.
De anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  glutenfattige eller naturligt glutenfrie levnedsmidler (1 128)

- levhedsmidler med nedsat €ller intet indhold af laktose, madk €ller
mad keproteiner (556)

—  levnedsmidler uden agg (160)

—  levnedsmidler uden soja (124)

—  levnedsmidler med nedsat eller intet indhold af protein/aateprotein (89)
—  phenylaaninfattige levnedsmidler (28)

—  andre levnedsmidler: levnedsmidler til voksne med sterre behov for kalcium,
f.eks. kvinder efter overgangsalderen og addre kvinder  (6),
kolesterolnedsadtende levnedsmidler og levnedsmidler, som tilfarer ekstra
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2.1.25.

energi eller proteiner (4), levnedsmidler til voksne med starre behov for jern
(1) og for andre nagingsstoffer (2).

Bemagkning: Det samlede antal meddelelser overstiger 1 680, da de enkelte
produkter kan henhgre under mere end en kategori (f.eks. et levnedsmiddel, som
béde er glutenfrit og uden madk).

Markedsfering: De fleste produkter var ikke blevet anmeldt i andre medlemsstater,
for de blev markedsfart pa det svenske marked.

Det Forenede Kongerige

Den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige har sammenlagt modtaget
114 meddelelser. De anmeldte levnedsmidler er beskrevet som:

—  glutenfrie levnedsmidler (103)

- andre levnedsmidler: produkter til berigelse a modermadk (3),
vakstfremmende madk (3) og produkter til spaedbarn med lav fadsel svaagt (2),
disdgetiske salte (1), levnedsmidler til afhjadpning af laktasemangel (1),
levnedsmidler til vasgtregulering (1).

Bemaakning: Saabestemmelserne blev gennemfert i lovgivningen i Det Forenede
Kongerige 1 2002. Fer det tidspunkt fandtes der ikke en forme
meddel el sesprocedure.

Markedsfering: Det Forenede Kongerige réder ikke over oplysninger om, hvorvidt
der blev givet meddelelse om disse produkter farste gang i Det Forenede Kongerige,
eller om de er blevet anmeldt tidligere i andre medlemsstater.

ANALYSE

| det felgende har Kommissionen fremhaevet de vigtigste af de spgrgsmal, som
medlemsstaterne har bragt pa bane med hensyn til gennemfarelsen af artikel 9, og
samlet relevante forslag og eksempler fra de forskellige medlemsstater.

1.  Med hensyn til oplysninger om den ferste gang, et produkt markedsfares,
anfarte flere medlemsstater, at det ofte er vanskeligt at afgere, om et
levnedsmiddel allerede er blevet anmeldt i en anden EU-medlemsstat. Det kan
skyldes, at importerer i mange tilfadde ikke opgiver sddanne oplysninger, og
selv om de er klar over, at levnedsmidlerne allerede er blevet markedsfert i
Fadlesskabet, s ved de ofte ikke i hvilken medlemsstat.

En medlemsstat foreslog at forenkle meddel el sesproceduren og begramse den
til den ferste meddelelse, som sa kunne videresendes elektronisk til de gvrige
medlemsstater.

2. Nogle mediemsstater bemaarkede, at fabrikanter og importerer saddent giver
meddelelse om aandringer i sammensagningen eller magrkningen af diadetiske
levnedsmidlier, som er blevet anmeldt tidligere. Fabrikanter og distributerer
foretager somme tider visse andringer for sa vidt angdr sammensadgningen, det

15

DA



DA

anferte ernaaringsformal eller malgruppen for de diagetiske produkter, siledes
at det kan blive ngdvendigt med en omvurdering af produktet for at sikre, at det
er i overensstemmel se med lovgivningen.

En medlemsstat understregede, at der ikke er noget krav om, at den kompetente
myndighed skal orienteres, hvis et produkt fjernes fra markedet, og derfor er
det vanskeligt at vaae opdateret og danne sig et overblik over, hvad der findes
pa markedet. En medlemsstat foreslog at gere anmelderne forpligtet til at give
meddelelse om enhver andring af allerede anmeldte produkter.

| henhold til artikel 9, stk. 3, er medlemsstaterne bemyndiget til om ngdvendigt
at kreeve af fabrikanten eller importeren, at han forelagyger videnskabeligt
materiale samt oplysninger til dokumentation for produktets overensstemmelse
med artikel 1, stk. 2.

En medlemsstat fremsaite i den forbindelse fordag om udveksing af
oplysninger om praksis og af ekspertviden mellem medlemsstaterne.

Der er forskel pa, hvordan artikel 9 gennemfares. Flere medlemsstater havde
modtaget meddelelse om levnedsmidler under en af grupperne i bilag I, som
ikke normalt skal anmeldes i henhold til artikel 9. Der er endda modtaget
meddelelse om levnedsmidler, som ikke henhgrer under direktiv 89/398/EQF.
Det skyldes bl.a., at nogle medlemsstater kraever meddelelse om en bredere
vifte a levnedsmidler, og at myndighederne ikke sondrer mellem de
forskellige typer af meddelelser.

Pa den anden side viser en analyse af meddelelserne, at der kan vage flere
grunde til, at det er vanskeligt at anvende den eksisterende lovgivning. Der er
mange sakaldte "gramsetilfadde”, hvor disgetiske levnedsmidler kan henhare
under forskellige lovbestemmelser. Der kan vaare tvivl om, hvorvidt diadetiske
levnedsmidler henhgrer under et saardirektiv eller under bestemmelserne i
artikel 9, og om hvorvidt produkter er diadetiske eller amindelige
levnedsmidler.

Artikel 9 og saerdirektiver

Nogle medlemsstater anser levnedsmidler til personer, som lider af
phenylketonuria, for at vage diadetiske levnedsmidler, som henhgrer under
artikel 9, mens andre anser dem for at vage diadpragarater til saalige
medicinske formal. Det samme problem gjorde sig gaddende for "produkter
med meget lavt energiindhold"”.

Diegtetiske levnedsmidler og levhedsmidler til den almindelige befolkning

De hyppigste gramsetiifadde med amindelige levnedsmidler gengives kort
med falgende eksempler:

Nogle medlemsstater anser levnedsmidler med tilsatte plantesteroler for at
vage diadetiske levnedsmidler bestemt til personer, som lider af
hyperkolesterolaami, mens andre medlemsstater anser dem for at vage
levnedsmidler til den almindelige befolkning.
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Noget lignende ger sig geddende, n& der sondres mellem diadetiske
levnedsmidler og kosttilskud. Nogle medlemsstater anser f.eks. piller med
vitamintilskud til addre for at vage diadetiske levnedsmidler, mens andre har
behandlet dem som kosttilskud. Kommissionen har anfert, at det ikke er muligt
bade at anse et levnedsmiddel for at vame et diagetisk levnedsmiddel og
kosttilskud. | henhold til definitionen i artikel 2, litra @), i direktiv 2002/46/EF
om indbyrdes tilnsamelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud,
har kosttilskud til formd at supplere den normale kost. Diacdetiske
levnedsmidler er derimod levnedsmidler, som pa grund af deres saalige
sammensagning eller den saalige made, hvorpa de er fremstillet, er egnede til
en saglig befolkningsgruppe. Normalt anses levnedsmidler i dosisform, jf.
definitionen af kosttilskud i direktiv 2002/46/EF, for at veare kosttilskud, men
hvis det ved en naamere undersggelse af det enkelte levnedsmiddels
ernagingsforma viser sig, at levnedsmidlet er bestemt til en bestemt kategori af
personer i en saalig fysiologisk tilstand (og ikke den almindelige befolkning),
kan produktet anses for at vaae et disgetisk levnedsmiddel.

Der er ogsa problemer med klassificering i forbindelse med kosttilskud og
diagetiske levnedsmidler. | beretningen er berigede cerealier til barn og unge
f.eks. anmeldt som diadetiske levnedsmidler, men pa grund af forordning (EF)
nr. 1925/2006 om kosttilskud, som tradte i kraft for nylig (1. juli 2007), kan
sadanne produkter nu betragtes som berigede levnedsmidler.

Nogle kategorier af almindelige levnedsmidler blev af visse medlemsstater
betragtet som diagetiske levnedsmidler pa grund af angivelser som f.eks. "uden
soja" eller "uden madk". Levnedsmidlerne var nemlig bestemt til personer med
intolerans eller som er allergiske over for saalige ingredienser. Det skal
bemaakes, at for sa vidt angdr "allergen-maakning”, er praesentationsmaderne
for tilstedevagelsen af allergener allerede daekket af direktiv 2000/13/EF om
almindelig maakning af levnedsmidler™. Lovgivningen har til formd at give
forbrugerne udtgmmende oplysninger om levnedsmidler. For at skre, at
forbrugere, som lider af alergi eller intolerans, informeres om de ingredienser,
som de er overfalsomme over for, kraeves der en henvisning pa magrkningen til
navnet pa de alergifremkaldende ingredienser, som er identificeret i
lovgivningen. Normalt ser personer, som er overfglsomme over for bestemte
stoffer, efter relevante oplysninger pa listen over ingredienser. Endvidere kan
levnedsmidler uden potentielt allergifremkaldende ingredienser ikke
automatisk betragtes som diagetiske levnedsmidler.

Direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes lovgivning om
magkning af og praesentationsméder for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnedsmidler.
EFT L 109 af 6.5.2000, s. 2942, senest amdret ved Kommissionens direktiv 2007/68/EF af 27.
november 2007 om aendring af bilag lllatil Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF for s
vidt angér visse fedevareingredienser. EUT L 310 af 28.11.2007, s. 11-14.

17 DA



DA

Det bgr bemagkes, at beretningen vedrgrer relevante meddelelser, som
medlemsstaterne modtog, fer dele af den senere tids lovgivning om
levnedsmidler tradte i kraft. Udviklingen i EU's lovgivning, f.eks. vedtagelsen
af direktiv 2002/46/EF om kosttilskud, har allerede faet konsekvenser for
meddelelsesordningen. Endvidere forventes forordningerne om berigede
levnedsmidler og om ernagring og anprisninger, som er tradt i kraft for nylig, at
fa konsekvenser for den kategori af levnedsmidler, som anmeldes efter artikel
9-proceduren.

5. Af oversigten over de modtagne meddelelser (jf. bilaget) fremgér det, at en stor
del af de i alt 3 689 meddelelser henviser til glutenfrie (57 %, 2 107
meddelelser) og laktosefrie (21 %, 764 meddelelser) produkter. Der er sdledes
nogle amindeligt accepterede kategorier, som er fadles for mange
medlemsstater.

K ONKLUSION:

Bestemmelserne i artikel 9 har til formd at lette den officielle kontrol af de
markedsfarte produkter. Men generelt set mener hovedparten af medlemsstaterne, at
meddel el sesordningen bar rationaliseres for at sikre en mere ensartet gennemfarelse
af artiklens bestemmelser i EU.

De kategorier af produkter, f.eks. "glutenfrie” og "laktosefrie", som tegner sig for en
vaesentlig del af meddelelserne, vil blive reguleret ved saabestemmelser om
anvendelsen af sddanne udtryk, jf. direktiv 89/398/EQF om diadetiske levnedsmidler
(artikel 4a) og forordning (EF) nr. 1924/2006 om ernagingss 0og
sundhedsanprisninger af fadevarer (betragtning 22). Bestemmelserne i artikel 9 vil
derfor kun finde anvendelse pa de resterende produkter, som der ikke kan indfares
saabestemmel ser for, enten fordi de er innovative, eller fordi de ikke henhgrer under
en amindeligt anerkendt fedevarekategori.

Der kan blive tale om manglende konsekvens pa grund af forskellige fortolkninger af
definitionen af "levnedsmidler bestemt til sealig ernaging”, jf. artikel 1 i direktiv
89/398/EQF om diedetiske levnedsmidler, som har forskellige elementer og lader til
at kunne fortolkes pa forskellig made af myndighederne.

| henhold til bestemmelserne i artikel 1 i direktiv 89/398/EJF om disdetiske
levnedsmidler skal disdetiske levnedsmidler ikke alene have visse kategorier af
personer som malgruppe, men ogsa pa grund af deres saarlige sammensagning eller
den salige made, hvorpd de er fremstillet, klart adskille sig fra almindelige
levnedsmidler. Naavagende beretning viser, at medlemsstaterne ikke fortolker
definitionen pd samme made, og det er derfor ngdvendigt at nd til enighed om
anvendelsesomradet. Det ville ogsd medvirke til at tydeliggere forskellen mellem
diverse retsakters anvendelsesomrdde, f.eks. anvendelsesomradet for direktiv
2002/46/EF om kosttilskud og anvendelsesomradet for forordning (EF) nr.
1925/2006 om tilssgning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer il
fadevarer (berigede fadevarer).
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Pa baggrund af disse betragtninger er det ngdvendigt at revidere artikel 9 og
eventuelt andre relevante artikler for at sikre en mere effektiv og ensartet
gennemfarelse af lovgivningen om diadetiske levnedsmidler.
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