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Horingsnotat til vejledning om fadevarer til szerlige grupper (FSG)

Udkast til vejledning om fadevarer til serlige grupper blev sendt i ekstern hgring den
18. april 2024.

Fadevarestyrelsen har modtaget hegringssvar med beméerkninger fra Danmarks Apo-
tekerforening, Fagligt Selskab for Kliniske Dietister (FaKD), Sedan, Dansk Erhverv,
Brancheforeningen Fedevarer til Medicinske Forméal (FMF), Dansk Industri, Lolex,
De Samvirkende Kgbmend (DSK) og Fresenius Kabi Danmark.

I det folgende gennemgés hgringssvarene. Fadevarestyrelsens kommentarer er angi-
vet i kursiv. Hgringssvarene er kun gengivet i hovedtrak. For detaljerede oplysninger
om svarenes indhold henvises til de fremsendte hgringssvar, som kan ses pa Horings-
portalen. Dansk Industris hgringssvar bestar af bemarkninger fra to medlemmer, og
for s& vidt angar det ene medlem er de samme bemaerkninger sendt via Sedan, hvorfor
der blot refereres til Sedan i nedenstéende.

Generelle bemarkninger til vejledningsudkastet

Sedan opfordrer til, at vejledningen kommer til at indeholde rigtig mange eksempler
og afgarelser fra tidligere sager, da dette gor det nemmere for producenter at vurdere
egen praksis.

Danmarks Apotekerforening finder det nyttigt, at en sidan vejledning nu er lavet.

Fresenius Kabi Danmark oplyser, at der er et stort behov for en vejledning om fedeva-
rer for saerlige grupper.

Et medlem af Dansk Industri (DI) ensker en fzelles EU-vejledning.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at der ikke er planer om en EU-vejledning for fodeva-
rer til seerlige grupper, og at ansvaret for vejledning til erhvervet om EU-regler som
hovedregel ligger hos de nationale myndigheder.

Dansk Erhverv stotter, at Fadevarestyrelsen udarbejder vejledninger, som kan veere
med til at sikre ensartet kontrol, praksis og regelefterlevelse i fadevarevirksomheder.
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Brancheforeningen Fadevarer til Medicinske Formal (FMF) statter overordnet set op

om en vejledning om fadevarer for serlige grupper, der skal veere medvirkende til at
sikre korrekt og ensartet regeloverholdelse.

FMF, Dansk Erhverv og et medlem af DI mener dog, at der er steder i vejledningen,
hvor Fadevarestyrelsen har anlagt strengere fortolkninger, som ikke er fastsat i reg-
lerne, ved at implementere vejledninger og afgarelser, der deekker generelle fadevarer.

Fodevarestyrelsen skal bemaerke, at der i forhold til nogle af reglerne for fodevarer
til seerlige grupper er overladt myndighederne i de enkelte EU-lande et fortolknings-
skon. Dette betyder, at der kan vere forskel pa de enkelte landes skonsudevelse. Dette
er dog ikke ensbetydende med, at Fodevarestyrelsen har anlagt strengere fortolknin-
ger, der ligger ud over reglerne, men er alene et udtryk for forskellig skensudevelse.
I de tilfeelde hvor der henvises til vejledninger og afgerelser, der daekker generelle
fodevarer, vil der oftest vaere tale om, at Fodevarestyrelsen anbefaler (og ikke stiller
krav om) tilsvarende forstdelse/anvendelse 1 forhold til fodevarer for sarlige grup-

per.

FMF, Dansk Erhverv og et medlem af DI vil gerne papege, at EU-Kommissionens vej-
ledning om fastsattelse af tolerancer for neeringsstofveerdier deklareret pé en etiket
gaelder for almindelige fodevarer og kosttilskud til den brede befolkning og klart ude-
lukker fadevarer til saerlige grupper. FMF opfordrer til overvejelse om udfordringerne
om de foresldede tolerancer for FSG-produktgrupperne. Et medlem af DI henviser til
SNE’s (Specialised Nutrition Europe) positionspapir fra 2017.

Sedan gnsker ift. tolerancer, at der gives udtryk for, at der er mange faktorer, der spiller
ind, og at det overordnet er vigtigt, at produktet er formuleret og produceret korrekt
og med robusthed i forhold til den angivne holdbarhedsperiode.

Fodevarestyrelsen skal bemaerke, at det allerede tydeligt fremgdr i alle toleranceaf-
snit af vejledningen, at Kommissionens retningslinjer ikke vedrorer FSG-produkter.
Formalet med retningslinjerne er at understotte myndighedernes kontrol af, om en
deklareret vaerdi er retvisende (dvs. ikke vildleder). De bagvedliggende principper og
overvejelser, herunder aspekterne naevnt i afsnit 2.4, er dog ogsda relevante for fode-
varer til szerlige grupper, og disse bor indga i en samlet vurdering af en given dekla-
reret vaerdi. Det vil altid vaere en konkret vurdering, om en deklareret vaerdi er vild-
ledende, jf. artikel 7, stk. 1 og 2, i fodevareinformationsforordningen, og Fodevare-
styrelsen beder ved kontrol om virksomhedens begrundelse for eventuelle afvigelser
og inddrager denne i vurderingen.

Fodevarestyrelsen har ogsd uddybet vejledningen med folgende tekst for at tydelig-
gore, at vurderingen og dermed kontrollen beror pa@ mange faktorer: "Hvis den malte
faktiske vaerdi ligger udenfor toleranceomradet for den deklarerede vaerdi, skal det
vurderes, om der skal laves tiltag/foranstaltninger. Vurderingen skal tage hajde for
mange faktorer, herunder afvigelsens karakter, naturligt hoj variation af narings-
stoffer eller saerlig lav produkthomogenitet.”

Ift. henvisningen til SNE’s position for tolerancer, sd er der ikke tale om nye oplys-
ninger, og det papeges i positionen, at det kun er fa naeringsstoffer (primaert vitami-
ner), hvor SNE finder behov for afvigelse fra de vejledende tolerancer, der er etable-
ret for almindelige fodevarer. Begrundelserne bunder hovedsageligt i aspekter som
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udsving i ravarer samt flygtighed, hvilket Kommissionens retningslinjer i _forvejen
beskriver skal inddrages i myndighedernes vurdering.

De Samvirkende Kgbmaend (DSK) er meget positive over for, at Fadevarestyrelsen vil
udarbejde vejledningen, da det kan hjelpe virksomhederne i deres arbejde med denne
lovgivning. DSK foreslar, at der kan udformes nogle gennemgaende formater, der kan
anvendes i vejledningen, s teksten brydes mere op og gores mere laesevenlig.

Fodevarestyrelsen skal bemaerke, at vejledningen alene skal offentliggeres i retsin-
formation, og der ikke er mulighed for sarlige formater udover simple bokse og ta-
beller, som allerede anvendt i vejledningsudkastet. Fodevarestyrelsen er tilbagehol-
den med brug af billeder og billeder af figurer, da oplysning i disse ikke er segbare,
og da der ofte er problemer med laesbarhed/oplosning.

DSK anbefaler, at afsnit om generelle krav til neeringsdeklaration ber efterfolges af af-
snit om sarlige krav til neringsdeklaration fremfor afsnit om tolerancer, og bide DSK
og Lolex gnsker, at der indsattes eksempler pa naringsdeklarationer, der indeholder
de obligatoriske informationer, som kreaves for den pageldende gruppe af fodevarer.

Fodevarestyrelsen har byttet om pa raekkefalgen mht. afsnittene om tolerancer. Fo-
devarestyrelsen noterer sig ensket om naeringsdeklarationseksempler for hver fode-
varekategori til naeste opdatering af vejledningen, hvorved eksemplerne ogsd kan
indga 1 heringsprocessen. Fodevarestyrelsen forventer generelt set, at fremtidige
kontrolsager giver anledning til flere brugbare eksempler.

Sedan gnsker uddybning af, at de betegnelser og enheder af vitaminer og mineraler,
der er angivet i FSG-forordningens bilag VII, ikke mé anvendes i naeringsdeklaratio-
nen, og at fedevareinformationsforordningens bilag XIII dermed “overruler” FSG-for-
ordningen.

Fodevarestyrelsen har uddybet de relevante afsnit om neringsdeklaration til fol-
gende: “For vitaminer og mineraler skal virksomheden bruge de betegnelser og en-
heder, der star i fodevareinformationsforordningens bilag XIII (f.eks. folsyre (ug)).
Det er ikke muligt f.eks. at benytte forkortelser eller justere enheden 1 forhold til
mangden af stoffet.”

DSK ensker tydeliggarelse af, hvor mange led ud, virksomheder hafter for, ved link til
eksterne hjemmesider, og retningslinjer/beskrivende eksempler p4, hvilke indlaeg fra
forbrugere, virksomheder bgr veere opmarksomme pé overtraeder reglerne om anpris-
ninger.

Fodevarestyrelsen har indarbejdet en henvisning til anprisningsvejledningen i de re-
levante afsnit om anprisninger, fordi der ikke gaelder noget szerligt for fodevarer til
seerlige grupper. Ordlyden af den anvendte sztning vedrorer i ovrigt et direkte link
til videnskabelige studier. Det er Fodevarestyrelsens intention, at anprisningsvejled-
ningen opdateres specifikt og i den naermeste fremtid ift. antal led. Fodevarestyrelsen
har ogsa indsat eksempler pd forbrugerudsagn i afsnittene.

Et medlem af DI finder det udfordrende og ressourcetungt, hvis der skal ske konstant
overvagning af indleeg pa virksomhedens sociale medier. Medlemmet mener, at det vil
begranse brugernes ytringsfrihed pa sociale medier.
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Fodevarestyrelsen skal hertil bemarke, at virksomheders platforme pa sociale me-
dier (f.eks. en Instagramprofil) er oprettet for at generere “trafik” og indleeg fra for-
brugere om virksomhedens produkter. Platformen har dermed et kommercielt for-
mdl — ogsa de indlaeg, opslag og kommentarer, som forbrugere skriver. Derfor kan
indholdet pa virksomhedens profiler betragtes som kommercielle meddelelser, som
er underlagt fodevarelovgivningen, herunder anprisningsregler.

Sedan gnsker, at ordet "underretning” fra forordningerne indgar i notifikationsafsnit-
tene.

Fodevarestyrelsen har indsat ordet i de relevante notifikationsafsnit, ligesom det al-
lerede var tilfzeldet i oversigterne i kapitel 2.

DSK gnsker, at afsnittene om notifikation uddybes med, hvem der er den notifikati-
onsansvarlige virksomhed.

Fodevarestyrelsen bemeerker hertil, at ordlyden af reglen giver fleksibilitet ift. an-
svaret. Derfor er det ikke naermere preciseret, hvor ansvaret ligger. Man bor som
f-eks. samhandlende/importerende virksomhed forhere sig hos producenten, om det
pdagezeldende produkt er notificeret hos Fodevarestyrelsen, eller lave generelle aftaler
herom. Som udgangspunkt vil Fodevarestyrelsen ved kontrol tjekke hos forste led i
Danmark, og dette udgangspunkt er nu anfort i vejledningen i alle relevante afsnit.

Fresenius Kabi Danmark, Sedan og Lolex beder Fadevarestyrelsen definere nermere,
hvad der er en veesentlig &ndring i forbindelse med re-notifikation, samt hvem der skal
vurdere dette.

Fodevarestyrelsen forseger med formuleringen at mindske virksomhedernes notifi-
kationsbyrde, sdledes at virksomhederne ikke skal foretage en notifikation ved sma
andringer (f.eks. skift af en mineralkilde, afrunding af deklarerede naeringsindhold
eller fjernelse af et teknologisk tilsetningsstof). Fodevarestyrelsen har indsat disse
eksempler i de relevante afsnit om re-notifikation. Det er principielt virksomheden,
der vurderer vasentligheden, og Fodevarestyrelsen kan sporge ind til denne vurde-
ring ved kontrol af, om notifikationskravet er opfyldt.

Fodevarestyrelsen har ogsd fjernet punktet om “zendring af malgruppe” i afsnit 4.2.1
0g 6.2.1, da dette var en kopieringsfejl fra afsnit 3.2.1 og ikke relevant for de ovrige
fodevarekategorier.

Sedan gnsker eksempler pa ‘produktnavnet’, ’brand/kommercielt navn’ og 'varebeteg-
nelse’ er i re-notifikationsafsnit.

Fodevarestyrelsen har praeciseret, at produktnavnet er det kommercielle navn i de
relevante afsnit. Fodevarestyrelsen kan oplyse, at afsnit 3.4.2, 4.4.2 0og 6.4.2 allerede
beskriver saerkrav til varebetegnelse.

Sedan foreslar at inkludere en beskrivelse af hvilke naringsstoffer (kategorier/kilder),
der skal veere med i EU-listen, for de ma anvendes, og hvilke der ikke skal veere med i
EU-listen for at kunne anvendes.

Fodevarestyrelsen har i alle afsnit om EU-listen indsat eksempler.
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DSK har fundet nogle fejl i afsnitshenvisninger og beder om pracisering ift. en henvis-
ning til afsnit 6.4.5.

Fodevarestyrelsen har tilrettet henvisningerne.

Lolex pépeger, at der i ingredienslisteafsnittene skal std "L-ascorbinsyre”, og sparger,
om det vil vaere tilladt at angive “folsyre (calcium-L-methylfolat)” for novel food kilden.

Fodevarestyrelsen har tilrettet eksemplet med L-ascorbinsyre i alle afsnit og kan op-
lyse, at vi i vejledningen anforer folgende: "Vaer opmaerksom pd, at der i novel food
godkendelser (se afsnit 6.3.2) kan vare fastsat en betegnelse for en vitamin- eller mi-
neralkilde, som kun indeholder kildenavnet, f.eks. "Calcium-L-methylfolat”. I disse
tilfelde skal denne betegnelse bruges i ingredienslisten (0ogsd for kosterstatninger til
vagtkontrol), men virksomheder ma gerne supplere med naringsstofbetegnelsen pa
frivillig basis, f.eks. "Calcium-L-methylfolat (folsyre)”. Fodevarestyrelsen vurderer
umiddelbart, at det ogsa vil vaere tilladt at aendre raekkefolgen, sG@ man kan angive
“folsyre (calcium-L-methylfolat)” for novel food kilden.

Sedan sparger, om det er tilstrackkeligt, at den nye fedevare er tilladt i den generiske
fodevarekategori (f.eks. maltidserstatning), eller om den nye fadevare skal vaere speci-
fikt godkendt til FSG-kategorien (f.eks. kosterstatning til vaegtkontrol).

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at novel foods skal vaere godkendte til den relevante
ESG-kategori og har derfor indsat en praciserende parentes i alle novel food afsnit.
En mdltidserstatning er f.eks. ikke vurderet af EFSA efter samme indtagelsesmonster
som en kosterstatning til vagtkontrol, ligesom en maelkebaseret drikkevare ikke er
vurderet pd samme grundlag som en modermeelkserstatning.

Lolex vil anbefale, at de generelle regler kun naevnes én gang for ogsa at gare det lettere
at vedligeholde vejledningen.

Fodevarestyrelsen har haft til hensigt, at hvert kapitel kan lzeses isoleret set, da stor-
stedelen af virksomheder ikke vil have behov for at forholde sig til alle fire fodevare-
kategorier. Denne tilgang muligger ogsa, at bl.a. eksempler og henvisninger i de ge-
nerelle afsnit kan gores mere relevante for den pagzeldende fodevarekategori. Ho-
ringssvarene viser, at virksomhederne alene har forholdt sig til de(n) relevante fode-
varekategorier og bekrzefter sdledes, at tilgangen har fungeret efter hensigten.

Sedan har to forslag til vejledning i brug af tilseetningsstoffer; hhv. om graensevardier
gelder for tarret eller tilberedt produkt og om carry-over-principper med fokus pé bee-
restoffer.

Fodevarestyrelsen mener ikke, at de onskede oplysninger skal fremga af FSG-vejled-
ningen, da det ikke er sarreglerne, der regulerer dette. Fodevarestyrelsen vil tage
forslagene med i sine overvejelser omkring opdatering af tilseetningsstofvejlednin-
gen.

Szerlige bemarkninger til vejledningsudkastet

1. Fadevarer til serlige medicinske formal:

Side 5 af 13

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



Et medlem af DI gnsker afklaring af, hvilken type dokumentation der kraeves for at
understotte det leegeligt bestemte ernaeringsmassige behov for en patientgruppe.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at der er ikke fastsat krav til en specifik dokumentati-
onstype, og at der vil vaere behov for en konkret vurdering af virksomhedens doku-
mentation for, at en given patientgruppe har laegeligt bestemte ernseringsmaessige
behov.

Et medlem af DI vil understrege, at dom C-533/20 ikke gelder for betegnelsen af til-
satte mineraler med ernaringsformal pé ingredienslisten. Medlemmet mener ikke, at
afgarelsen med dens argumentation for erkleeringen om vitaminer pa ingredienslisten
direkte kan oversettes til mineraler. Medlemmet stotter en fleksibilitet i forbindelse
med angivelse af mineraler pa ingredienslisten, s& forbrugerne og sundhedspersonalet
kan fa relevant information.

Fodevarestyrelsen gor opmaerksom pd, at der i vejledningen lzegges op til fleksibilitet,
eftersom det fremgar, at det er Fadevarestyrelsens anbefaling, at virksomheder bru-
ger naeringsstofbetegnelserne i ingredienslisten.

Danmarks Apotekerforening har bemarkninger til vejledningens punkt 3.4.2. (maerk-
ning med obligatoriske oplysninger). Apotekerforeningen er klar over, at der ikke er
tale om nye regler, men vil gare opmaerksom pa et oplevet behov hos patienterne om
markning med angivelse af kcal, protein mv. pa produktet, som iflg. Fadevarestyrel-
sens tolkning ikke er tilladt. Apotekerforeningen mener, at det for patienter, der selv
keber produkterne, er en klar fordel, at oplysninger om kalorie- og proteinindhold
fremgéar tydeligt pd produktet, ud over i neeringsdeklarationen, som ofte stdr meget
smét. Apotekerforeningen mener ogsa, at markningen pa den enkelte flaske gor, at
personalet i en travl hverdag lettere kan vejlede og rade kunderne pa apoteket korrekt
og sikre, at kunderne far ngjagtigt det produkt, som de har behov for.

Fagligt Selskab for Kliniske Diatister (FaKD) anser det som yderst problematisk af

hensyn til patientsikkerheden, hvis naringsdeklarationsoplysninger ikke ma fremga
andre steder pa emballagen. FaKD bemerker, at der forefindes mange produkter, og
det kan vaere sveert at overskue forskellen pé disse i en travl hverdag pé hospitalerne,
og at personalet er vant til informationen er fremhavet pr. flaske/pr. ml. FaKD er be-
kymrede for, at der opstar utilsigtede heendelser, hvis informationen fjernes og for
ungdvendigt spild af sundhedspersonalets tid, hvis de skal beregne naeringsindholdet
ud fra den fulde nzringsdeklaration. FaKD mener, at den vardifulde og nyttige ernae-
ringsinformation bgr vaere let tilgeengeligt placeret pa produkterne.

Fresenius Kabi Danmark mener, at afsnit 3.4.2.1 baserer sig pa en meget snaver for-
tolkning af forordning 2016/128 og udger en sarlig dansk praksis. Fresenius Kabi,
Dansk Erhverv, FMF og et medlem af DI vurderer, at Klagenavnets afgarelse af 7. juli
2023 skal ledsages af en oplysning om, at naevnte afgorelse er indbragt for domstolene
med péstand om, at afgerelsen kendes ugyldig, og Fresenius Kabi mener, at det ber
oplyses, at Fadevarestyrelsen er staevnet i det eksempel, som styrelsen selv har valgt at
fremhaeve. Fresnius Kabi og FMF mener, at ernaringsmerket pd den enkelte flaske
eller pose er nyttig og af afggrende betydning for det sundhedspersonale, der serverer
erneringsdrikke for patienterne.
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Fodevarestyrelsen bemaerker hertil, at forbuddet mod gentagelse af naeringsdekla-
rationsoplysninger i maerkningen af fodevarer til seerlige medicinske formal fremgar
direkte af artikel 6, stk. 2, 1 forordning 2016/128. EU-reglerne har fundet anvendelse
siden 2019, og Miljo- og Fodevareklagenavnet har endvidere stadfaestet Fodevare-
styrelsens afgorelser pd omradet. Argumenter om, at gentagelsen udger et praktisk
veerktaj til patienterne, apoteksansatte e.l. kan ikke tilsideszette forbuddet. Fodevare-
styrelsen vil i ourigt pdpege, at sGdanne oplysninger om f.eks. energi- og proteinind-
hold per enhed/portion frivilligt kan fremga af naeringsdeklarationen i tilleeg til de
obligatoriske oplysninger per 100 ml/g, og det sdledes er muligt for relevant perso-
nale at fG oplysningerne uden at skulle omregne. Fodevarestyrelsen vil pdpege, at det
er naevnet, der er staevnet og ikke styrelsen, at retssagen er sat i bero, samt at der ikke
foreligger en vurdering af EU-domstolen i relation den praejudicielle foresporgsel.
Vejledningen vil blive revideret 1 fremtiden, sadfremt der mdtte opstd behov herfor.
Fodevarestyrelsen har i mellemtiden en kontrol- og vejledningsforpligtelse, og der er
af flere parter efterspurgt eksempler pd, hvad der falder hhv. inden for eller uden for
artikel 5, stk. 2, litra g, hvorfor naevnets afgorelse inddrages. Fodevarestyrelsen fin-
der ikke, at der er tale om en saerlig dansk praksis, jf. dialog med andre EU-landes
myndigheder og netop henset den svenske retssag.

Fresenius Kabi Danmark sperger til, om der i maerkningen ma sta “hejt indhold af vi-
tamin D” eller “fiberfri”.

Fodevarestyrelsen har praeciseret teksten i afsnit 3.4.2.1 til: ’Eksempler pa oplysnin-
ger, der kan fremga af beskrivelsen afhangigt af produktet og dets mdlgruppe, er
“sondeernaering”, “fuldgyldig”, “aminosyrebaseret”, “hajt energiindhold” eller "uden
L-phenylalanin”. Det er en konkret vurdering, hvilke oplysninger der anses for obli-
gatoriske at angive 1 beskrivelsen af produktets egenskaber/karakteristika. Det be-
tyder, at det kan vaere obligatorisk at give oplysninger om, at et produkts indhold af

specifikke naeringsstoffer er blevet foroget, reduceret, udelukket eller zndret.”

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at hver enkelt oplysning skal vurderes for hvert en-
keltstGende produkt, herunder produktets malgruppe, sammenseatning og evt. bag-
vedliggende dokumentation. Det er derfor ikke muligt at konkludere overordnet, at
f.eks. “fiberfri” altid eller aldrig er relevant at anvende som en del af den obligatori-
ske beskrivelse for enhver fodevare til szerlige medicinske formdl.

Fresenius Kabi Danmark beder Fadevarestyrelsen komme med eksempler pé beskri-
velseskravet samt redeggre for, hvor beskrivelseskravet fremgar.

Fodevarestyrelsen har allerede givet en rakke eksempler i afsnit 3.4.2.1 og har nu
praeciseret setningen om omgdelse 1 afsnit 3.4.2.1 med henvisning til beskrivelses-
kravet.

Fresenius Kabi Danmark beder Fodevarestyrelsen redegare for, hvad der menes med,
at neringsdeklarationen “som udgangspunkt” skal sta i tabelformat.

Fodevarestyrelsen skal bemeerke, at det afspejler ordlyden af reglen i fodevareinfor-
mationsforordningen, og at der i neeringsdeklarationsvejledningens afsnit 5.5.1 er
givet en uddybende beskrivelse for undtagelse fra tabelformat og tilherende betin-
gelser. Fordi der ikke gzelder noget sarligt, har Fodevarestyrelsen henvist til nae-
ringsdeklarationsvejledningen i afsnit 3.4.3.1.
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Fresenius Kabi Danmark beder Fadevarestyrelsen forklare, hvornar osmolaritet/os-
molalitet er relevant, og hvorfor det skal indgé i neringsdeklarationen, nér det ikke er
et neeringsstof.

Fodevarestyrelsen henviser til, at det er et krav i EU-forordningen, at angivelsen star
1 naeringsdeklarationen, selvom det tkke vedrerer et naringsstof. Som allerede be-
skrevet 1 afsnit 3.4.3.2, skal osmolaritet/osmolalitet, for de relevante produkter, an-
fores 1 naringsdeklarationen efter mineralerne, idet dette er den sidste angivelse i
bilag XV, i overensstemmelse med artikel 6, stk. 7, 1 forordning 2016/128. Oplysnin-
gen kan vere nedvendig for sundhedspersonalet for produkter sGsom sondeernze-
ring og produkter til handtering af vaske- og elektrolytmangel, hvilket allerede
fremgar af vejledningen.

Lolex foreslar, at den meget informative tabel 3.1.1 rykkes leengere op i afsnit 3, s& man
tidligere far indtryk at hvilke typer produkter, der er tale om.

Fodevarestyrelsen har ikke rykket tabellen, da det er prioriteret forst at forklare, at
handtering af ernaeringsmaessige behov (FSMP) adskiller sig fra behandling af syg-
dom (medicin).

Lolex ensker tydeliggorelse af, at der skal ske deklaration af vitaminer og mineraler,
som er pavist over detektionsgraensen, og de ikke skal udgere mindst 15 pct. af RI.

Fodevarestyrelsen har uddybet satningen i punkt a.

Lolex sporger om krav til enhed for osmolalitet/osmolaritet og opfordrer til, at den
danske oversattelse af forordningen tilrettes.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at der ikke er regler for selve enheden ved deklaratio-
nen af osmolalitet/osmolaritet. En berigtigelse af oversaettelsen falder udenfor udar-
bejdelse af denne vejledning.

Lolex sparger til forstaelsen af, hvordan deklaration af arten og kilden for protein skal
angives i naeringsdeklarationen.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at det er korrekt, at naeringsdeklarationen i alle til-
faelde skal angive det samlede proteinindhold, men det er ikke nedvendigt at angive
mangden af hver kilde til protein, medmindre det er nedvendigt for korrekt anven-
delse af produktet, jf. artikel 6, stk. 1, pkt. b. F.eks. vil det for et produkt til ernaerings-
maessig hdndtering af PKU vaere relevant med oplysninger om indholdet af de enkelte
aminosyrer, mens det for et produkt til ernaeringsmaessig handtering af sygdomsre-
lateret underernaring ikke er afgorende, at halvdelen af proteinet stammer fra valle,
men der skal blot vaere en angivelse af, at protein kommer fra f.eks. valle og soja.
Fodevarestyrelsen har uddybet pkt. d for at tydeliggere dette.

Et medlem af DI papeger, at det tidligere FSMP-direktiv ikke specificerede, hvor op-
lysning om arten og kilden for protein skulle fremgi, og at det allerede er obligatorisk
at angive kilden til et protein i ingredienslisten for alle fadevarer. Medlemmet anmo-
der derfor Fodevarestyrelsen om at tage hensyn til SNE’s holdning fra 2019 (vedlagt),
som beskriver konsekvenserne af flersprogede produkter og anmoder om fleksibilitet
til at folge branchens nuverende praksis.
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Fodevarestyrelsen skal hertil bemaerke, at styrelsen har konsulteret Kommissionen
angdende angivelse af oplysninger om kilden til og arten af proteiner for fodevarer
til seerlige medicinske formdl. Kommissionen har bekraeftet, at bestemmelsen i artikel
6, stk. 1, litra d, skal forstas saledes, at oplysningerne om kilden til og arten af pro-
duktets indhold af proteiner skal fremga af neeringsdeklarationen. Som bemaerket
ovenfor skal bestemmelsen dog ikke forstds som et krav om i alle tilfaelde at deklarere
meengden af proteinkilderne for sig. Frivillige oplysninger (sGsom flersprogsmeerk-
ning) ma ikke benyttes, hvis det sker pa bekostning af den plads, der er til radighed
for de obligatoriske oplysninger.

Lolex sporger til forstaelsen af, hvordan deklaration af natrium skal angives i naerings-
deklarationen.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at der ikke er fastsat szerlige krav til opstillingen og
vurderer, at den opstilling, som Lolex spoerger til, vil vaere tilladt, men at der ogsd
kan vaere andre muligheder.

Lolex eftersparger eksempler pd, hvad der udger nyttige oplysninger ift. information
til sundhedspersonale.

FMF og et medlem af DI er bekymret for, hvem der vil veere ansvarlig for at foretage
den konkrete vurdering af information til sundhedspersonale samt, hvordan det vil
blive udfort.

Fodevarestyrelsen har i afsnit 3.4.5.2 indsat et eksempel i form af en naevnsafgorelse.
Derudover har Fodevarestyrelsen praeciseret ansvaret ved at omskrive til folgende:
“Virksomheden skal konkret vurdere, om en oplysning eller anbefaling har nytte-
veerdi i forhold til produktet og dets anvendelse for de sundhedsprofessionelle, og Fo-
devarestyrelsen kan foretage kontrol af oplysningerne, der er givet til sundhedsper-
sonale.” Fodevarestyrelsen kan i ovrigt oplyse, at EU-dommen (C-19/15) pdpeger, at
det ikke kan udelukkes, at fagpersoner pa sundhedsomrddet selv vildledes, og at der
er risiko for, at disse fagpersoner i god tro videregiver fejlagtige oplysninger til de
endelige forbrugere, som de har forbindelse med. Domstolen betragter denne risiko
som endnu mere alvorlig, fordi fagpersonerne pa grund af det tillidsforhold, der ge-
nerelt eksisterer mellem disse og deres patienter, har stor indflydelse pa patienterne.

Dansk Erhverv og et medlem af DI mener ikke, at det er tydeligt i afsnit 3.4.5.3, hvor-
nar det er tilladt at anvende “videnskabeligt dokumenteret” eller “klinisk dokumente-
ret”, nar der kan fremleaegges studier, der beviser en effekt. Begge bruger Sundhedssty-
relsens delvise anbefaling om brugen af hgjt hydrolyseret modermeelkserstatning i bar-
nets forste leveuge for at forebygge maelkeallergi som eksempel.

Fodevarestyrelsen skal hertil understrege, at det ikke er tilladt at anprise med "vi-
denskabeligt dokumenteret” eller “klinisk dokumenteret” i markedsforingen af fode-
varer til szrlige medicinske formdl, da det er i strid med artikel 7, stk. 1, pkt. c, 1
fodevareinformationsforordningen, hvilket allerede fremgar af afsnittet. Det gzelder
uagtet, hvilken dokumentation der matte ligge til grund. Fedevarestyrelsen skal i ov-
rigt bemaerke i forhold til anprisning af hydrolyseret modermaelkserstatning, at dette
emne er beskrevet i afsnit 4.3.1, herunder at det i dag tkke er muligt at anprise aller-
giforebyggende egenskaber for hverken modermaelkserstatninger eller tilskudsblan-
dinger.
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2. Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger

Sedan stiller sporgsmél til eksemplet “galactooligosaccharider” i afsnit 4.2 ift. notifi-
kation af tilskudsblandinger.

Fodevarestyrelsen er enige i, at eksemplet ikke er korrekt og har derfor erstattet det.

Sedan opfordrer til, at der i afsnit 4.3.2 gives konkrete eksempler i vejledningen pa,
hvordan en virksomhed kan vurdere egnetheden af et FSG-produkt eller en ingrediens
til brug i FSG ved “almindeligt anerkendte videnskabelige data”. Sedan foreslar ogsa,
at der specifikt angives i afsnit 4.3.4, hvordan man skal forholde sig til egnethed” af
godkendte nye fadevarer (novel foods). Sedan mener, at det er uklart, hvor omfattende
egnetheden skal dokumenteres for disse fadevarer, der allerede er godkendte til brug i
FSG-kategorier.

Fodevarestyrelsen har i afsnit 4.3.2 tilfajet en henvisning til artikel 3 samt folgende
seetning: “Der er ikke fastsat specifikke krav til dokumentationen, og omfanget og
arten vil afheenge af den pagaeldende ingrediens.” Det er ikke muligt at konkludere,
at det generelt vil veere tilstraekkeligt med f.eks. litteraturstudier. For sd vidt angar
afsnit 4.3.4 om novel food har Fedevarestyrelsen indsat en henvisning til afsnit 4.3.2,
da det er samme egnethedskrav, der galder for bade novel og ikke-novel ingredien-
ser.

DSK foreslar layoutendringer af afsnit 4.4.2.1 for at lette leesning.
Fodevarestyrelsen har aendret som foresldet.

Et medlem af DI er bekymret for, at artikel 11, stk.3, kan begranse deres medical dele-
gates interaktion med det danske sundhedspersonale og potentielt vanskeliggare deres
arbejde. Medlemmet mener, det er vigtigt at kunne dele relevant og brugbart oplys-
ningsmateriale omkring modermaelkserstatning og tilskudsblandinger proaktivt, i ste-
det for kun at reagere pa specifikke anmodninger med godkendelse fra Fadevaresty-
relsen og uden produkthenvisninger.

Fodevarestyrelsen skal hertil bemaerke, at afsnit 4.4.2.2 beskriver EU-reglerne, og at
Fodevarestyrelsen ikke har mulighed for at dispensere herfra.

Sedan sperger, om betegnelser for ingredienser i ingredienslisten skal eller bor falge
betegnelserne, som de ’staves’ i forordning nr. 2016/127 (f.eks. anvendes ’lactose’ og
ikke laktose’ eller ‘maelkesukker’).

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at der ikke er regler i hverken fodevareinformations-
forordningen eller forordning nr. 2016/127, der dikterer stavemdde for ingredienser,
hvor der ikke er fastsat seerlige varebetegnelser. Det er dog afgerende, at angivelsen
er klar og letforstdelig for forbrugeren. Fodevarestyrelsen vil anbefale, at samme in-
grediens betegnes ens, hvis ingrediensen optrader forskellige steder i maerkningen.

Sedan gnsker preacisering af om forbud mod udtryk sisom "humaniseret” ogsa geelder
ved markedsfaring af tilskudsblandinger og ved markedsfering af ingredienser til brug
i modermelkserstatninger og tilskudsblandinger.
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Fodevarestyrelsen skal pdpege, at det er allerede fremgar af afsnit 4.4.2.1, at forbud-
det gzelder for bade modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger. For s vidt an-
gdr markedsforing af ingredienser er det anprisningsforordningen, der finder an-
vendelse, medmindre der er tale om adgangsbeskyttet B2B-markedsforing. Man kan
laese mere herom i anprisningsvejledningen. Fodevarestyrelsen vurderer, at udtryk-
kene bor betragtes som uspecifikke sundhedsanprisninger ved markedsforing af in-
gredienser.

DSK gnsker pracisering af, hvad der menes med “tabsgivende tilbud” og “tilbud”, og
at der bar gives eksempler pé forskellige scenarier, der vurderes henholdsvis i orden
og ikke i orden.

Fodevarestyrelsen forventer generelt set, at fremtidige kontrolsager giver anledning
til brugbare eksempler. Fodevarestyrelsen mener, at tabsgivende tilbud adskiller sig
fra tilbud, da ikke alle tilbud vil veere tabsgivende for virksomheden. Ikke-tabsgi-
vende prisaendringer ma gerne forekomme, men der skal i s@ fald ikke henvises til
dette pd nogen vis (f.eks. “discountpris™).

Sedan gnsker henvisning til, at salt ikke ma fremga af neeringsdeklarationen allerede i
afsnit 4.4.3.1 og ikke kun i afsnit 4.4.3.2.

Fodevarestyrelsen har i afsnit 4.4.3.1 tilfgjet: "Salt ma dog ikke medtages i naerings-
deklarationen for modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger (se afsnit

4.4.3.2).”

Sedan gnsker eksempler pa bestanddele, som frivilligt ma angives i naringsdeklarati-
onen.

Fodevarestyrelsen har indsat eksempler i afsnit 4.4.3.2.

Lolex beder Fadevarestyrelsen bekrefte, at angivelse af molybdaen i neringsdeklarati-
onen er frivilligt.

Fodevarestyrelsen har uddybet afsnit 4.4.3.2 som folger: “"Det er muligt pa frivillig
basis at angive mangden af molybdzen i naeringsdeklarationen.”

Sedan gnsker en forklaring pa, hvordan man dokumenterer, at modermeelkserstatning
og tilskudsblanding overholder de maksimalt tilladte tilseetninger af nucleotider. Se-
dan oplyser, at ved fremstillingsprocessen omdannes de tilsatte nucleotider til nucleo-
sider, som ikke méles med referenceanalysen for nucleotider udfert pé det feerdige pro-
dukt.

Fodevarestyrelsen vil ved kontrol bede virksomheden redegore for deres tilgang hen-
set omdannelsen. Hvis en fremtidig kontrolsag kaster lys over en eller flere egnede
tilgange, kan det indarbejdes ved en opdatering af vejledningen.

Et medlem af DI mener, at "HA” i sig selv ingen betydning har for forbrugerne/forel-
drene, nar der ikke er fremsat nogen sundhedsanprisninger, sdsom "allergivenlige", pa
modermalkserstatningerne og tilskudsblandingerne. Medlemmet henviser til, at nye
foraldre ikke kender den tidligere tilladte sundhedsanprisning for modermalkserstat-
ninger om allergireduktion, som ikke leengere mé& anvendes.
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Fodevarestyrelsen er ikke enige i, at forkortelsen "HA” ikke bor betragtes som en
sundhedsanprisning. Der er tale om en frivillig oplysning, der indikerer en sammen-
heeng mellem fodevaren og sundhed.

Et medlem af DI er uforstdende overfor, at bilag XIII skal anvendes ved ernaeringsan-
prisninger om vitaminer og mineraler, nar der er tale om fadevarer til spedbgrn og
smébgrn, da bilag XIII er baseret pa det daglige referenceindtag for voksne. Medlem-
met henviser til, at referenceindtagene hhv. i bilag VII (tilskudsblandinger) og bilag VI
(bgrnemad) afspejler denne malgruppes ernaringsmaessige behov.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at det skyldes ordlyden af betingelserne i anprisnings-
forordningens bilag. Der er ikke etableret undtagelser i seerreglerne. Fodevaresty-
relsen bemaerker, at en fordel ved denne tilgang er, at anprisninger anvendt for bor-
nemad og tilskudsblandinger kan sammenlignes med anprisninger anvendt for al-
mindelige fodevarer, som mdlgruppen ogsa indtager.

3. Forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad (samlet kaldet bar-
nemad)

Lolex gnsker uddybning af, hvorfor brad og pandekager falder uden for bernemadsde-
finitionen, og opfordrer til EU-dialog om klassifikation af produkter bestdende ekstru-
derede cerealier henset produktudvikling og handelshindringer.

Fodevarestyrelsen har uddybet eksemplerne i afsnit 5.1 med begrundelsen. Fodeva-
restyrelsen har foretaget et nabotjek med svar fra 16 EU/EQS-lande omkring klassi-
fikation af ekstruderede produkter baseret pa cerealier via Kommissionens ekspert-
gruppe for fodevarer til saerlige grupper. Efter gennemforelse af nabotjekket er det
fortsat Fadevarestyrelsens vurdering, at de ekstruderede produkter ikke overholder
definitionen for hverken en “forarbejdet fodevare baseret pd cerealier” eller anden
“babymad”, og at de ekstruderede produkter pd markedet ikke nodvendigger en gen-
forhandling af bernemadsdefinitionen grundet deres manglende ernaeringsmaessige
egenskaber. Fodevarestyrelsen arbejder dog generelt for, at EU-arbejdet med at re-
videre sammensatningskriterierne for bornemad prioriteres. Fodevarestyrelsen be-
meerker, at ekstruderede produkter kan markedsfores som almindelige fodevarer
(dvus. uden aldersangivelse og andre referencer til spaed- og smaborn) i Danmark.

Sedan spgrger, om den manglende mulighed for at angive alderstrin for produkter, der
ikke falder indenfor bgrnemadsdefinitionen, ogsa geelder, hvis alderstrinnet er fra over
14r.

Fodevarestyrelsen kan bekraefte, at det ogsa gzelder alle alderstrin mellem 1-3 ar, og
har derfor indsat endnu et eksempel i afsnit 5.1.

Sedan gnsker beskrivelse af om béde ’salt’, ‘natrium’ og ’chlorider’ skal fremg8 af nee-
ringsdeklarationen, eller om ’salt’ kan undlades.

Fodevarestyrelsen har allerede i afsnit 5.4.3.2 beskrevet, at det ikke er obligatorisk
at angive saltindholdet 1 naeringsdeklarationen, men at der til gengaeld er krav om
angivelse af indholdet af mineraler, der har en minimums- eller maksimumsgraense.
Fodevarestyrelsen har dog nu indsat to eksempler pa sidstnaevnte (bl.a. natrium).
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Lolex stiller en raekke spergsmal til neringsdeklarationskravene for barnemad, herun-
der formulering og rakkefolge.

Fodevarestyrelsen har som folge heraf justeret teksten i afsnit 5.4.3.2, herunder til-
fojet: "Raekkefolgen af naeringsstoffer skal folge fodevareinformationsforordningens
bilag XV. Det folger af artikel 34, stk. 1, 1 fodevareinformationsforordningen.” Fode-
varestyrelsen kan ogsa oplyse, at naeringsdeklarationskravene til bornemad netop
adskiller sig en del fra den obligatoriske naeringsdeklaration i de generelle maerk-
ningsregler. Dette vil formentlig &ndre sig, ndr bernemadsreglerne opdateres i form
af en delegeret retsakt.

4. Kosterstatninger til vaegtkontrol

Lolex sparger til, hvilket format af maerkningen der accepteres ved notifikation, efter-
som forordningen henviser til en model af markningen.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, at det f.eks. kan vare en kopi af markningen eller en
tabel med de relevante meerkningsoplysninger, og at ordet “eksemplar” i afsnittene
er bredt deekkende i denne sammenhaeng.

Lolex mener, at det er voldsomt, hvis man skal dokumentere ved videnskabelige data,
at alle ingredienser er egnede til raske overvegtige eller svart overvagtige voksne.
Lolex pointerer, at kakaopulver, vaniljeekstrakt og mange andre ingredienser, som de
anser som “almindelige” ingredienser til ordineere fodevarer, anvendes i mange kost-
erstatninger.

Fodevarestyrelsen har uddybet afsnit 6.3 med folgende: "Der er ikke fastsat speci-
fikke krav til dokumentationen, og omfanget og arten vil afhaenge af den pdgzeldende
ingrediens.” Saledes tydeliggeres det, at dokumentationsbyrden afhanger af ingre-
dienstypen.
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