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Kapitel 1

Introduktion

Denne vejledning beskriver reglerne om feodevarer til serlige grupper. Fodevarer til sarlige grupper
dekker over:

— Fadevarer til s@rlige medicinske formal,
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— Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger,
— Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad samt
— Kosterstatninger til vegtkontrol

Vejledningen er rettet mod producenter, importerer og forhandlere af fodevarer til serlige grupper. Vej-
ledningen kan ogsé vere en hjlp til Fodevarestyrelsens tilsynsferende.

Vejledningen er opbygget 1 kapitler:

— Kapitel 1: Indledning.

— Kapitel 2: Regelgrundlag.

— Kapitel 3: Fodevarer til serlige medicinske formal.

— Kapitel 4: Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger.

— Kapitel 5: Forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier og babymad.
— Kapitel 6: Kosterstatninger til veegtkontrol.

1.1. Definitioner

1.1.1. Definitioner fra foedevareforordningen

Fadevarer: Alle stoffer eller produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvist
forarbejdede, er bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle indtages af mennesker. Fodevarer
omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof, herunder vand, der bevidst tilsattes fodevarer 1 forbin-
delse med deres fremstilling, tilberedning eller behandling.

1.1.2. Definitioner fra fedevareinformationsforordningen

Feerdigpakket fodevare: En vare, der som en sddan udbydes til salg til den endelige forbruger og til
storkekkener, og som bestar af en fedevare samt den emballage, hvori den blev pakket, inden den blev
udbudt til salg, uanset om emballagen omslutter fedevaren helt eller delvis, men dog péd en sddan méde,
at indholdet ikke kan @ndres, uden at emballagen abnes eller @ndres; »ferdigpakket fodevare« omfatter
ikke fodevarer, der pakkes pd salgsstedet pd anmodning af forbrugeren eller er ferdigpakkede med
henblik pa direkte salg.

Fadevareinformation: Oplysninger om en foedevare, som den endelige forbruger far via en etiket, andet
ledsagende materiale eller pd anden vis, herunder moderne teknologiske redskaber (f.eks. hjemmesider og
sociale medier) eller mundtlig kommunikation.

Mcerkning: Angivelser, oplysninger, fabriks- eller varemarker, billeder eller symboler, som vedrerer en
fodevare, og som er anfort pd emballager, dokumenter, skilte, etiketter eller halsetiketter af enhver art, der
ledsager eller henviser til denne fodevare.

Markedsforing: Besiddelse af fodevarer eller foder med henblik pé salg, herunder udbydelse til salg eller
anden overfersel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og
selve den overforsel, der sker pa andre mader.
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Reklame: Enhver form for tilkendegivelse 1 forbindelse med udevelse af virksomhed som handlende,
handvearker eller industridrivende eller udevelse af et liberalt erhverv, som har til formal at fremme
afsetningen af varer eller tjenesteydelser.

Fjernkommunikationsteknik: Ethvert middel, som uden leveranderens og forbrugerens samtidige tilstede-
varelse kan anvendes med henblik pa indgéielse af en aftale mellem disse parter.

1.1.3. Definitioner fra anprisningsforordningen

Anprisning: Ethvert budskab eller fremstilling, som ikke er obligatorisk i1 fallesskabslovgivning eller
national lovgivning, herunder billeder, grafik eller symboler uanset form, som angiver, indikerer eller
antyder, at en fodevare har serlige egenskaber.

Ernceringsanprisning: Enhver anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at en fodevare har serlige

gavnlige erneringsmaessige egenskaber, pad grund af:

— den energi (kalorievaerdi), som den giver, giver i nedsat eller oget grad, eller ikke giver, og/eller

— de neringsstoffer eller andre stoffer, som den indeholder, indeholder i nedsat eller oget omfang, eller
ikke indeholder.

Sundhedsanprisning: Enhver anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at der er en sammenhang
mellem en fodevarekategori, en fadevare eller en af dens bestanddele og sundhed.

1.1.4. Definitioner fra FSG-forordningen

Spcedbarn: Et barn pa under 12 maneder.
Smabarn: Et barn mellem et og tre ar.

Modermeelkserstatning: En fodevare, der er bestemt til at skulle indtages af spadbern 1 deres forste
levemaneder, og som 1 sig selv opfylder disse spedberns ernaringsmassige behov, indtil der suppleres
med anden passende kost.

Tilskudsblanding: En fedevare, der er bestemt til at skulle indtages af spadbern, nar supplering med
anden passende kost pabegyndes, og som udger den vasentligste flydende bestanddel af disse spadberns
efterhdnden mere varierede kost.

Forarbejdet fodevare baseret pd cerealier: En fodevare, som er bestemt til at opfylde de serlige behov

hos sunde spadbern under fravenning og hos sunde smabern som supplement til kosten og/eller til deres

gradvise tilpasning til almindelig kost og tilherer en af folgende kategorier:

— simple cerealier, som er rort op med eller skal rores op med melk eller andre passende naringsvasker,

— cerealier, tilsat en fodevare med hgjt proteinindhold, som er rort op med eller skal rares op med vand
eller en anden ikke-proteinholdig veaske,

— pasta, som skal tilberedes 1 kogende vand eller andre passende veasker, eller

— tvebakker og kiks, som skal anvendes enten direkte eller efter knusning og tils@tning af vand, maelk
eller andre egnede vasker.
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Babymad: En fedevare bestemt til at opfylde de sarlige behov hos sunde spadbern under fraveenning og
hos sunde sméabern som supplement til kosten og/eller til deres gradvise tilpasning til almindelig kost,
bortset fra:

— forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og

— malkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smibern.

Fadevare til scerlige medicinske formal (FSMP): En fedevare, som er specielt fremstillet eller sammensat
og bestemt til at indgé 1 patienters, herunder spadberns, kost under legelig overvdgning; den er bestemt
til at udgere hele eller en del af kosten hos patienter med begranset eller nedsat eller forstyrret evne til at
indtage, fordgje, absorbere, metabolisere eller udskille almindelige fodevarer eller bestemte naringsstof-
fer deri, eller metabolitter, eller som har andre leegeligt bestemte ernaeringsmassige behov, som ikke kan
opfyldes ved en @ndring af den normale kost alene.

Kosterstatning til veegtkontrol: En fodevare, som er specielt fremstillet til anvendelse 1 energifattige
dizter med henblik pd vegttab, som, ndr de benyttes efter lederen af fodevarevirksomhedens anvisninger,
erstatter hele den daglige kost.

1.1.5. Definitioner fra andre relevante retsakter

Aftale om fjernsalg: Enhver aftale, der indgds mellem den erhvervsdrivende og forbrugeren i henhold
til et organiseret system for fjernsalg eller levering af fjernydelser uden den erhvervsdrivendes og
forbrugerens samtidige fysiske tilstedevarelse, og hvor der til og med tidspunktet for aftalens indgaelse
udelukkende anvendes en eller flere former for fjernkommunikationsteknikker. Det folger af artikel 2, nr.
7, 1 direktiv 2011/83V.

Pesticider: Et aktivstof, jf. artikel 2, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009%, som anvendst i et plantebeskyttel-
sesmiddel, jf. samme forordnings artikel 2, stk. 1, herunder ogsa det pagaldende aktivstofs metabolitter
og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter.

Pesticidrest: Et aktivstof, som er omfattet af definitionen af “pesticider”, samt det pagaeldende aktivstofs
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter.

Kapitel 2

Regelgrundlag

2.1. Forordningen om fodevarer bestemt til spaedbern og smibern, fedevarer til szerlige medicinske
formail og kosterstatning til veegtkontrol (FSG-fororodningen)

FSG-forordningen® er en rammeforordning, som fastsetter de generelle regler for fire kategorier af
fodevarer, der anses for at vere essentielle for visse sarbare befolkningsgrupper:

Fodevarer til s@rlige medicinske formal,

Kosterstatninger til vaegtkontrol,

Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger samt

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad (samlet “bernemad”).
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Reglerne indenfor disse fire fodevarekategorier er dermed baseret pd EU-lovgivning. Der er dog ogsa
nationale regler om forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til spaedbern og smébern.

FSG-forordningen tillader, at Kommissionen fastsatter specifikke regler (delegerede retsakter) om sam-
mensa&tning og markning/oplysning for hver af de fire fodevarekategorier. Der er indtil videre delegerede
forordninger for alle fodevarerne pa ner forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad (se figur

1.

Figur 1: Oversigt over lovgivning for fodevarer til scerlige grupper

Rammeforordning 609/2013 for
FSG (Fedevarer til sarlige grupper)

Fodayvares tl s@ilige Modedrmmikserstatinin
medicinske formal: ger og

il kudsblandinges:
Forordning 2016128 Forordning 2016/127

Kosterstatninger tal Bernemad.
vegikontrol!

Forordning 20171 T98 = forordning udestar

=

Indtil delagere! forordning
vediages gmider pa
Bernemadsomeadet
* Sardwekiiv 2006/125EF
«  Bekendigorelss nr, 00 &f
29 .01 2020 om forarbeydede
fodevares basedet ph cerealier
og babymad

2.2. Delegerede forordninger

2.2.1. Fodevarer til szerlige medicinske formal

Den delegerede forordning om fodevarer til serlige medicinske formal, forordning nr. 2016/128%, supple-
rer de generelle regler i FSG-forordningen. Fadevarer til serlige medicinske formal m& kun markedsfe-
res, hvis de overholder kravene fastsat 1 den delegerede forordning. De specifikke regler om fodevarer til
serlige medicinske formdl dekker folgende omrider:

— Krav til fodevarens navn,

— Krav til ssmmensatningen,

— Serlige krav til fedevareinformation,

— Serlige krav til neringsdeklarationen,

— Krav til ingrediensers egnethed,

— Forbud mod ernerings- og sundhedsanprisninger,

— Krav vedrerende pesticider i fodevarer til sarlige medicinske formél, der er udviklet til at dekke
spadberns og smaberns ernaringsmassige behov,
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— Serlige krav til fedevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dekke spadberns
ernaringsmassige behov,
— Krav om notifikation (underretning) til myndighederne.

2.2.2. Kosterstatninger til vaegtkontrol

Den delegerede forordning om kosterstatninger til vagtkontrol, forordning nr. 2017/1798%), supplerer de
generelle regler i FSG-forordningen. Kosterstatningsprodukter mé kun markedsferes, hvis de overholder
kravene fastsat i den delegerede forordning. De specifikke regler om kosterstatningsprodukter deekker
folgende omrider:

— Kirav til fadevarens navn,

— Krav til ssmmensa&tningen,

— Serlige krav til fedevareinformation,

— Serlige krav til neringsdeklaration,

— Begrensninger for ernerings- og sundhedsanprisninger,
— Krav om notifikation (underretning) til myndighederne.

2.2.3. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger

Den delegerede forordning om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, forordning nr. 2016/1279,
supplerer de generelle regler 1 FSG-fororodningen. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ma
kun markedsferes, hvis de overholder kravene fastsat i den delegerede forordning. De specifikke regler
om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger dekker folgende omrader:

— Kirav til fadevarens navn,

— Krav til ssmmensatning,

— Krav til ingrediensers egnethed,

— Serlige krav til fedevareinformation,

— Serlige krav til neringsdeklaration,

— Forbud mod ernerings- og sundhedsanprisninger,

— Erklaringer vedrerende lactose og docosahexaensyre (DHA),

— Krav vedrerende pesticider,

— Krav vedrerende oplysning om spadberns- og smébernsernaring,
— Krav om notifikation (underretning) til myndighederne.

2.3. Regelgrundlag for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad (bernemad)

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad (bernemad) er omfattet af FSG-forordningen,
men der er endnu ikke udarbejdet en delegeret retsakt med specifikke regler. De specifikke regler er
derfor stadig dem fra direktiv 2006/125/EF”), som er implementeret i bekendtgorelse nr. 99 af 29.
januar 2020 om forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til spedbern og sméberm®. De
specifikke regler om forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til spedbern og smabern
dekker folgende omréder:

— Krav til ssmmensatning,
— Serlige krav til merkning og markedsforing, herunder naringsdeklaration,
— Krav vedrerende pesticider.
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2.4. Forsog med fodevarer til serlige grupper

Forsog med fodevarer, herunder fodevarer til sarlige grupper, horer ikke under fedevarelovgivnin-
gen. National Videnskabsetisk Komité er myndighed for forseg. Offentlige eller private forskningsinstitu-
tioner eller lignende kan hjelpe med faglige sikkerhedsvurderinger eller -erklaringer.

Udferer en virksomhed alene forseg med feodevarer til sarlige grupper, skal virksomheden kunne
dokumentere dette over for Fedevarestyrelsen. Virksomheden kan f.eks. vise korrespondance med en
videnskabsetisk komité som dokumentation. Er der ikke tale om et forseg, skal fedevarelovgivningen
overholdes.

Kapitel 3

Fadevarer til scerlige medicinske formdal
De serlige regler for fodevarer til serlige medicinske formél stér 1 forordning nr. 2016/128.

3.1. Klassifikation

En fodevare til serlige medicinske formél er en fadevare, som er specielt fremstillet eller sammensat og
bestemt til at indga i1 patienters (herunder spaedberns) kost under legelig overvigning. En fedevare til
serlige medicinske forméal er bestemt til at udgere hele eller en del af kosten hos:

— Patienter med begranset eller nedsat eller forstyrret evne til at indtage, fordeje, absorbere, metabolise-
re eller udskille almindelige fodevarer eller bestemte naringsstoffer deri, eller metabolitter, eller

— Patienter som har andre legeligt bestemte erneringsmessige behov, som ikke kan opfyldes ved en
@ndring af den normale kost alene.

Det folger af artikel 2, stk. 2, litra g, 1 FSG-forordningen.

Fodevarer til serlige medicinske formél udvikles i tet samarbejde med sundhedsprofessionelle til ernz-
ring af patienter, som lider af eller er underernaret pa grund af en bestemt diagnosticeret sygdom, lidelse
eller medicinske tilstand, som gor det umuligt eller meget vanskeligt for disse patienter at dekke deres
erneringsmassige behov ved indtagelse af almindelige fodevarer.

Det kan vare vanskeligt at vurdere, hvordan et givent produkt skal klassificeres. Virksomheder har som
regel serligt udfordringer med at skelne mellem fodevarer til serlige medicinske formal og kosttilskud,
medicinsk udstyr samt legemidler. Forskellige regelsat regulerer disse produkttyper. Derudover herer
produkttyperne medicinsk udstyr og legemidler under Laegemiddelstyrelsen (se afsnit 3.1.1).

Ved klassificering skal det vurderes, om

— maélgruppen har et leegeligt bestemt ernaringsmessigt behov, som ikke kan dekkes ved en @ndring af
den normale kost, og
— om produktet kan deekke dette behov.
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Virksomheden skal kunne dokumentere, at produktets anvendelse er sikker, gavnlig og effektiv (dvs. eg-
net) til dekning af de serlige erneringsmassige behov hos de personer, som produkterne er tiltenkt. Det
folger af artikel 2, stk. 2, 1 forordning nr. 2016/128.

At et produkt har andre gavnlige virkninger, herunder pd sygdom og sygdomssymptomer, er ikke 1 over-
ensstemmelse med definitionen for en fodevare til serlige medicinske formal. Legemiddelstyrelsen har
en liste over sygdomme og sygdomssymptomer, som virksomheder kan bruge som retningslinje i forhold
til, hvornar der er tale om sygdom og sygdomssymptomer. Derfor m& dokumentationen for egnetheden
af en fodevare til serlige medicinske formél ikke vedrere en effekt pa sygdom eller sygdomssymptomer,
f.eks. diarré eller infektion.

Hver enkelt national myndighed har ansvaret, kompetencen og befojelsen til at treffe afgerelse om
fodevarer til sarlige medicinske formél, herunder om klassifikation af et produkt. Hvordan et givent
produkt klassificeres, kan derfor variere blandt medlemsstaterne 1 EU (se afsnit 3.7.1). I Danmark er
Fodevarestyrelsen den kompetente myndighed til at treeffe afgerelser om, hvorvidt et produkt overholder
definitionen for en fodevare til s@rlige medicinske formal.

Ved kontrol kan Fedevarestyrelsen eftersporge virksomhedens dokumentation for, at produktet overholder
definitionen. Det vil i1 praksis sige dokumentation for, at produktet er sikkert, gavnligt og eftektivt (dvs.
egnet) til at dekke de serlige ernaringsmassige behov hos de personer, produktet er tiltenkt, som
dokumenteret ved almindeligt anerkendte videnskabelige data.

Kommissionen har udarbejdet en vejledning om klassificering af fedevarer til serlige medicinske for-
mél (C/2017/7716)”). EU-vejledningen uddyber bl.a. definitionen for fodevarer til serlige medicinske
formal. I resten af afsnittet er der derfor fokus pa primart danske forhold og sager.

Nedenstdende afgorelse er et eksempel pa, at virksomhedens dokumentation ikke vedrerte malgruppens
ernaringsmassige behov, men derimod en effekt pa sygdom og sygdomssymptomer.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 8. oktober 2020
(20/07563)

Ved afgerelsen har Miljo- og Fedevareklagen®vnet lagt vaegt pa, at produktet blev markedsfort i
Danmark til erneringsmaessig hdndtering af besvar med oget tarmsekretion. Naevnet har desuden lagt
vaegt pa klagers supplerende oplysninger om, at produktet er egnet til erneringsmaessig behandling af
intestinal hypersekretion, f.eks. ved inflammatoriske tarmsygdomme som Ulcergs Colitis, Mb Crohn
eller ukontrolleret diarré af anden arsag.

Herefter har n®vnet vurderet, at det af klager fremsendte materiale ikke paviser, at malgruppen har
et leegeligt bestemt ernaringsbehov. Endvidere har navnet vurderet, at det med materialet ikke er
pavist, at produktet er egnet til at opfylde et leegeligt bestemt ernaringsbehov for personer med oget
tarmsekretion.

Neavnet har vurderet, at klagers dokumentation alene omhandler den kliniske effekt ved indtag af
proteinet AF pa sygdomssymptomer som diarré for patienter i produktets malgruppe. Naevnet har pé
denne baggrund vurderet, at klagers dokumentation vedrerer produktets lindring og forebyggelse af
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sygdomssymptomer og ikke produktets effekt som hel eller delvis erstatning af den almindelige kost
for patienter i malgruppen.

Naevnet har dermed vurderet, at klager ikke ved almindeligt anerkendte videnskabelige data har
dokumenteret, at produktet er sikkert, gavnligt og effektivt til dekning af sarlige ernaringsmaessige
behov hos de personer, som produkterne er tiltenkt. Naevnet har henvist her til ovenstaende vurdering,
hvorefter dokumentationen vedrerer symptomlindring og -forebyggelse, og ikke opfyldelse af serlige
erneringsbehov. Efter nevnets vurdering har Fedevarestyrelsen derfor med rette pabudt klager at
@ndre produktets markedsforing.

Las ogsa om definitionen pa leegemidler og se eksempler pa snitflader i afsnit 6.1 i Kommissionens
vejledning. Her understreger Kommissionen, at et produkt ber betragtes som et legemiddel (og dermed
ikke kan klassificeres som en fodevare til serlige medicinske formaél), selv nér det praesenteres som
varende bestemt til »erneringsmassig héndtering« af en bestemt sygdom, hvis det af en fornuftig
gennemsnitsforbruger kan opfattes som varende beregnet til behandling af den pageldende sygdom.

EU-domstolen har truffet tilsvarende afgerelser om klassificering af produkter, hvis gavnlige virkninger
vedrerer sygdom og sygdomssymptomer.
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EU-domstolens dom af 2. marts 2023
(C-760/21)

15 [Virksomhed X] markedsferer fire produkter, om hvilke dette selskab har anfert, at de ingredienser,
som produkterne bestar af, forhindrer, at bakterier hafter til slimhinderne i1 urinvejene, séledes at det
anbefales at indtage disse produkter i tilfaelde af urinvejsinfektioner...

17 Ved to afgerelser af 5. august 2021 og to afgerelser af 6. august 2021 afslog Landeshauptmann
von Wien (regeringschef i delstaten Wien) at kvalificere de navnte fire produkter som »fedevarer
til seerlige medicinske formél«. Disse afgarelser var baseret pd en vurdering fra den administrative
myndighed, der var kompetent til at undersege stikprover af de omhandlede produkter, hvorefter disse
produkter ikke var fedevarer, eftersom de ingredienser, der fremkaldte den anpriste virkning, dvs.
D-mannose og traneber, ikke frembragte deres virkning ved indtagelse i fordgjelseskanalen, men som
folge af deres indvirkning pé nyrernes udskillelsesaktivitet.

28 Egenskaberne og funktionerne hos fadevarer til serlige medicinske formal adskiller sig fra lege-
midlernes, som i henhold til artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 2001/83 omfatter ethvert stof eller enhver
sammenstning af stoffer, der preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der kan anvendes
i eller gives til mennesker med henblik pd enten at genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske
funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller at stille en
medicinsk diagnose (dom af 27.10.2022, [brandnavn], C-418/21, EU:C:2022:831, praemis 38).

29 Feadevarer til serlige medicinske formal er nemlig fedevarer, som er bestemt til at indga i patie-
nternes kost, og ikke til at forebygge eller helbrede sygdomme hos mennesker, at genoprette, @ndre
eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
virkning eller at stille en medicinsk diagnose (jf. i denne retning dom af 27.10.2022, [brandnavn],
C-418/21, EU:C:2022:831, praemis 26 og 39).

30 Fodevarer til serlige medicinske formal kan saledes ikke i sig selv bekempe en sygdom, en
forstyrrelse eller en medicinsk tilstand, men er kendetegnet ved deres ernaringsmassige funktion
(dom af 27.10.2022, [brandnavn], C-418/21, EU:C:2022:831, praemis 40).

31 Folgelig, og som Domstolen allerede har bemarket, forholder det sig siledes, at hvis indtagelsen
af et produkt generelt er til gavn for en patient, for sa vidt som de stoffer, som det er sammensat
af, bidrager til at forebygge, lindre eller helbrede en sygdom, har dette produkt ikke til formal at
ernare patienten, men at behandle, forebygge en sygdom eller at genoprette, forbedre eller pavirke
fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning,
hvilket taler for en anden klassificering af dette produkt end som »fedevare til serlige medicinske
formal« (dom af 27.10.2022, [brandnavn], C-418/21, EU:C:2022:831, praemis 41).
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EU-domstolen henviser til dom C-418/21, der vedrerer markedsforing af to produkter som fodevarer
til serlige medicinske formél. Virksomheden anferte for det ene produkt, at det anvendes til »medi-
cinsk-erneringsmaessig styrkelse af immunsystemet« for at »opfylde serlige ernaringsmaessige behov
1 tilfeelde af ernaringsmaessigt betinget immundeficit (f.eks. recidiverende luftvejsinfektioner)«, og for
det andet produkt, at det anvendes til at »opfylde ernaringsmassige behov 1 tilfelde af aldersbetinget
makuladegeneration«. Ogsd 1 denne dom blev det fastsldet, at et produkt udger en fodevare til saerlige
medicinske formél, hvis der pa grund af en sygdom foreligger et forhgjet eller specifikt ernaringsmaessigt
behov, som skal dekkes ved hjelp af fedevaren, og at det ikke er tilstreekkeligt for at kvalificere et
produkt som en fedevare til serlige medicinske formaél, at patienten generelt har gavn af indtagelsen af
fodevarens indhold af stoffer, fordi de modvirker forstyrrelsen eller lindrer dennes symptomer. Domstolen
bemarkede, at det ville veere inkonsekvent at kvalificere et produkt som fedevare til serlige medicinske
formal under henvisning til, at patienten generelt har gavn af at indtage produktet, fordi de stoffer, som
det indeholder, modvirker forstyrrelsen eller lindrer symptomerne, samtidig med at det forbydes at nevne
dette pd merkningen af et sadant produkt.

For at markedsfore en fodevare til serlige medicinske formél skal dokumentationen underbygge, at
malgruppen har legeligt bestemte ernaringsbehov, at produktet kan dekke disse ernaringsbehov for mal-
gruppen, og at dekning af behovene ikke kan opnas ved at @ndre den normale kost, herunder indtagelse
af kosttilskud eller berigede fodevarer. Dette fremgér ogsa af afsnit 6.5 1 EU-vejledningen. Virksomheden
skal ogsd vurdere, om det er realistisk i1 praksis at @ndre kosten pé tilstraekkelig vis.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 3. maj 2018

(18/01271)

Miljo- og Fodevareklagen®vnet har vurderet, at det er almindelig anerkendt legevidenskabeligt, at
der ved Colitis ulcerosa uden aktiv betendelse og irritabel tyktarm ikke er paviselig patologi i tarmen
og ikke malabsorption af makro- eller mikronaringsstoffer. De laegeligt bestemte ernaringsbehov vil
derfor kunne dekkes gennem tilpasset kost. Der vil ofte vare gavnlig effekt af at folge sarlige kostrad,
men formélet med disse er symptomkontrol (reducerede mavesmerter, luftdannelse, diarré) og ikke
deekning af serlige ernaringsbehov.

Nevnet har i sin vurdering lagt vaegt pd en legefaglig gennemgang af offentliggjorte videnskabelige
originalartikler og litteraturgennemgange, herunder klagers fremsendte videnskabelige publikationer.

Klager har ikke angivet, hvilke ern@ringsmaessige behov, produktet er tenkt at dekke, som ikke kan
daekkes gennem almindelig kost eller kosttilskud.

Det fremgéar direkte af § 4, stk. 2, 1 bekendtgerelse om fodevarer til sarlige medicinske formal, at
anvisninger om anvendelse samt hvilke ernaringsmessige behov, der skal opfyldes, skal bevises i
form af generelt accepterede videnskabelige data. Der gelder sdledes et krav om dokumentation.
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Naevnet har vurderet, at der ved Colitis ulcerosa i perioder med betendelse, bl.a. kan vere et tab
af protein, vitamin D, vitamin B12 og jern. Klager skal derfor ved hjelp af videnskabelige data
dokumentere, at patientgruppens behov for protein, vitamin D, vitamin B12 og jern bliver opfyldt
ved anvendelse af produktet efter klagers anvisninger. Som folge af, at klager ikke har angivet, at
produktet skal daekke de navnte behov, er der heller ikke fremlagt videnskabelig dokumentation
for, at anvendelsen af produktet i overensstemmelse med klagers anvisninger er sikker, gavnlig og
effektiv til opfyldelse af disse ernaeringsmassige behov hos patientgruppen Colitis ulcerosa med aktiv
betaendelse.

Hvis Fedevarestyrelsen vurderer, at et givent produkt ikke overholder definitionen pé fedevarer til
serlige medicinske formal, vil virksomheden efter partshering modtage et padbud, f.eks. et pabud om
a@ndret markedsforing. Pabuddet skal bl.a. sikre, at hverken forbrugere og sundhedspersonale vildledes af
markedsferingen.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 26. september 2019

(19/045708)

Miljo- og Fadevareklagenavnet har fundet, at den dokumentation, klager har fremlagt om produktet
[produktl], ikke er tilstreekkelig til at kunne fastsld, at produktet opfylder kravene til at kunne
markedsfores som en fedevare til serlige medicinske formal, jf. artikel 2, stk. 2, i Kommissionens
forordning nr. 2016/128. Neavnet finder derfor, at Fodevarestyrelsens pabud er en nedvendig og
passende foranstaltning 1 medfer af fadevarelovens § 52, stk. 1, for at sikre, at produktet ikke vildleder
forbrugerne ved at fremsta som en fodevare til s@rlige medicinske formal.

Neavnet har ved afgerelsen lagt vaegt pa, at produktet blev markedsfert i Danmark til en ernzrings-
massig behandling af eget tarmsekretion ved f.eks. inflammatoriske tarmsygdomme som Ulceres
Colitis og Mb Crohn eller ved Mb M¢énic¢re. Nevnet har endvidere lagt vaegt pa, at klager ikke har
redegjort for, hvilke erneringsmassige behov, produktet er bestemt til at opfylde eller hvordan disse
behov opfyldes ved indtag af produktet for personer med de pageldende lidelser.

Navnet har vurderet, at den af klager fremsendte dokumentation og bilag ikke paviser, at produktet
er egnet til at opfylde et laeegeligt bestemt ernaeringsmaessigt behov for personer med de pagaldende
lidelser, herunder at personer med de pagaldende lidelser har et laegeligt bestemt erneeringsmeessigt
behov. Klagers indsendte dokumentation omhandler alene studier om koncentrationen af antisekreto-
risk faktor (AF) i plasma hos patienter med Méniéres sygdom er relateret til sverhedsgrad af sympto-
mer og om at ”’[produktl]” kan ege plasmaniveauet af AF og dermed nedsette graden af symptomer
relateret til aget vaeskesekretion.
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Navnet har pd denne baggrund vurderet, at klagers dokumentation vedrerer produktets lindring af syg-
domssymptomer og ikke vedrerer produktets effekt som hel eller delvis erstatning af den almindelige
kost for patienter med de omtalte lidelser.

Har en virksomhed modtaget et pdbud om at @ndre markedsferingen af et produkt, sa det ikke leengere
markedsfores som en fedevare til serlige medicinske formal, skal virksomheden sikre sig, at pdbuddet
efterkommes bade fysisk og pé eventuelle digitale platforme.

Resumé af dom afsagt af retten i Odense den 18. august 2022

(9-1400/2022)

Af de fremlagte udskrifter af tiltaltes hjemmeside ses, at [produktet] redkleverekstrakt omtales pé
hjemmesiden. Det fremgar endvidere af hjemmesiden, at produktet ikke ma markedsferes 1 Danmark
som en fodevare til serlige medicinske formal som folge af Fadevarestyrelsens pabud. Det fremgér
endvidere, at produktet fortsat selges 1 Tyskland og Sverige som en fedevare til s@rlige medicinske
formal. Hjemmesiden er forfattet pa dansk.

Efter en samlet vurdering har retten fundet, at produktet overfor de danske forbrugere fortsat betegnes
som en fodevare til s@rlige medicinske formal pa hjemmesiden, uanset at produktet ikke blev solgt til
danske forbrugere fra hjemmesiden. Hjemmesiden var siledes egnet til at skabe en eftersporgsel hos
danske forbrugere af produktet som en fedevare til serlige medicinske formél, ligesom hjemmesiden
angav, at produktet i si fald kunne kebes pé det svenske og tyske marked.

Retten har pa dette grundlag fundet, at produktet fortsat blev markedsfert i Danmark efter den 22. juni
2021.

Tiltalte er sdledes fundet skyldig i at have undladt at folge Fodevarestyrelsens pabud af den 24. marts
2021 med frist til den 22. juni 2021 om at @&ndre markedsferingen af produktet [XX], séledes at
produktet ikke lengere markedsfertes som en fedevare til s@rlige medicinske formal, idet man ved
kontrol d. 25. juni 2021 kunne konstatere, at varen, fermenteret redklever, stadig blev markedsfort.

3.1.1. Eksempler pa klassifikation

Denne ikke-udtemmende vejledende oversigt kan vere en hjelp for virksomheder, nar de skal treffe
beslutning om, hvilken lovgivningsmessig kategori et produkt skal indplaceres i:

Til ernzeringsmaessig handtering af Udgangspunkt Primzere sammensatningsken-
for klassifika- detegn
tion
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Sygdomsrelateret underernaring FSMP Hojt fedt- og proteinindhold

Komalksproteinallergi FSMP Aminosyre- eller peptidbaseret
(hydrolyseret protein)

Epilepsi FSMP Fedt som det primare makronze-
ringsstof og minimal eller intet
kulhydratindhold

Metabolske sygdomme FSMP Fraver af den/de sygdomsrelevan-
te aminosyrer

Vaske- og elektrolytmangel FSMP Vaske med elektrolytter og lav os-
molaritet

Diabetes Ikke FSMP -

Vitamin [X] mangel Ikke FSMP -

Overvegt Ikke FSMP -

Irritabel tyktarm (IBS) Ikke FSMP -

Sarheling Ikke FSMP -

Demens Ikke FSMP -

Bemark, at Fedevarestyrelsen ved kontrol ogsa kan vurdere, hvorvidt sammensatningen af et givent
produkt er egnet til den padgaeldende méalgruppe (se afsnit 3.3).

Fodevarer, herunder fodevarer til serlige medicinske formal, omfatter alene produkter der skal admini-
streres oralt eller enteralt (dvs. via fordejelseskanalen). Fodevarer er med andre ord produkter, der
indtages gennem munden eller indferes til mave-tarmsystemet (f.eks. sondeernaring). Andre administra-
tionsveje opfylder ikke fodevaredefinitionen. Tilfersel af naringsstoffer via injektion, f.eks. intravenest
eller intramuskulert, kan derfor ikke klassificeres som fedevarer til serlige medicinske formél. Det er
Lagemiddelstyrelsen, der er varetager lovgivningen for sddanne produkter, og eksempelvis skal parente-
ral ernering godkendes som leegemiddel.

Fortykningsmidler er i Danmark klassificeret som enten almindelige fodevarer eller som medicinsk
udstyr. Fortykningsmidler overholder ikke definitionen pd en fedevare til serlige medicinske formal,
da fortykningsmidler ikke indeholder naringsstoffer og dermed ikke i sig selv kan opfylde et legeligt
bestemt ernaringsbehov. Fortykningsmidler kan umiddelbart godt reguleres som medicinsk udstyr, hvis
produktet fra producentens side har et erkleret medicinsk formal, dvs. at produktet er beregnet til at
forebygge eller lindre sygdom, skader eller handicap. Det er Legemiddelstyrelsen, der er varetager
lovgivningen for medicinsk udstyr.
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Resumé af Fodevareministeriets Klagecenters afgorelse af 1. maj 2014

(sag 23431)

Fodevareministeriets Klagecenter har fastholdt Fedevarestyrelsens afgerelse af 21. oktober 2013.

Produktet kan ikke betragtes som en fedevare til sarlig ernering, fordi det er et fortykningsmiddel,
som ikke i sig selv opfylder et erneringsmassigt behov.

Klagecentret har vurderet, at fedevarer, der alene har til formal at virke som fortykningsmidler, ikke i
sig selv kan opfylde et ernaeringsmeessigt behov. Produktet tilforer ikke noget ekstra i forhold til ernae-
ringen, men @ndrer blot ved konsistensen af den fodevare, som den tilsattes. Produktet har dermed
ikke et sarligt erneringsmassigt indhold. At personer, som lider af tygge- og/eller synkebesvear, kan
have glede af produktet, og at stivelsen ikke nedbrydes ved anvendelse, gor ikke produktet til sarlig
ernzring. Det betyder, at nogle personer kvantitativt, pa grund af den @ndrede konsistens af produktet,
far mere naering fra en fedevare, men ikke at indholdet af neringen i fodevaren @endres. Bidraget af
fibre ved anvendelse af produktet medferer ikke, at produktet kan klassificeres som en fedevare til
serlig erneering.

Klagecentret har ogsé vurderet, at en fodevare til serlige medicinske formal i sig selv skal opfylde et
erneringsmassigt behov hos den specifikke malgruppe. Et fortykningsmiddel opfylder ikke i sig selv
et sddan ernaringsmaessigt behov. Det opfylder nermere en teknologisk effekt ved, at det aendrer kon-
sistensen af fedevaren, som det tilsattes. Det er muligt, at fortykningsmidlet kan tilsattes en fedevare,
som er en fodevare til serlige medicinske formal. Dette @ndrer ikke ved, at fortykningsmidlet i sig
selv ikke kan anses for at vaere en fodevare til serlige medicinske forméal. Klagecentret har derudover
bemarket, fortykningsmidlet ikke kan anses for at adskille sig fra almindelige fodevarer.

3.1.2. Fortolkningsafgerelser pa EU-plan (artikel 3-procedure)

Der kan vare tilfelde, hvor myndigheder péd tveers af EU har vurderet klassifikationen af et produkt
forskelligt. En medlemsstat (f.eks. Fodevarestyrelsen) kan 1 sddanne tilfelde anmode Kommissionen
om at afgere, om et produkt markedsfort som en fodevare til serlige medicinske formél er passende
klassificeret. Det folger af artikel 3 1 FSG-forordningen.

Artikel 3-proceduren er en supplerende losning, nir der skal treffes afgerelser om tilfelde, hvor med-
lemsstaternes forskellige tilgange til det samme produkt skaber problemer for den frie bevagelighed
for varer i det indre marked. Det vil sige, at udgangspunktet er, at det er medlemsstaterne, der traeffer
afgerelse om klassificering.

Kommissionen kan konsultere den Europaiske Feodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om spergsmal i
forbindelse med FSG-forordningen, der kan pavirke den offentlige sundhed. Det folger af artikel 7 1
FSG-forordningen. EFSA har derfor udarbejdet en teknisk vejledning!® om, hvilke oplysninger der er
nedvendige for, at EFSA kan foretage en relevant vurdering af fedevarer til serlige medicinske formal i
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relation til artikel 3. Det er dog ikke EFSA, som foretager selve vurderingen af, om et produkt overholder
definitionen for fodevarer til s@rlige medicinske formél.

Dansk erfaring viser, at Kommissionen ikke igangsatter en artikel 3-procedure, hvis flertallet af med-
lemsstater er enige om klassifikationen af et givent produkt. Fedevarestyrelsen har f.eks. konsulteret
kommissionens FSG-ekspertgruppe om et produkt indeholdende alfa-liponsyre markedsfert til ernerings-
maessig hdndtering af diabetisk neuropati, hvor sterstedelen af medlemsstater ikke mente, at produktet
overholdt definitionen for fodevarer til s@rlige medicinske formél, og sdledes var der i Kommissionens
optik ikke behov for en artikel 3-procedure. | Indtil videre har Kommissionen ikke foretaget en afgerelse
via artikel 3.

3.2. Notifikation
Nér en virksomhed onsker at markedsfore en fodevare til s@rlige medicinske formal i Danmark, skal

virksomheden give Fadevarestyrelsen besked (notifikation/underretning).

Virksomheden skal sende et eksemplar af den anvendte maerkning til Fedevarestyrelsen ved markedsfo-
ring af produktet. Formalet med notifikationen er, at Fodevarestyrelsen modtager information om de
produkter, der er pd markedet, séledes at disse kan indgé i Fedevarestyrelsens kontrol. Det folger artikel
9, 1 forordning nr. 2016/128. Virksomheden kan derfor ikke notificere et produkt, for det markedsfores.

Notifikationen skal indeholde navn og adresse pa virksomheden samt et eksemplar af produktets maerk-
ning, herunder nzringsindhold og ingrediensliste. Virksomheden skal sende notifikationen til Fodevare-
styrelsen pr. e-mail til: notifikation@fvst.dk.

At virksomheden notificerer et produkt betyder ikke, at Fodevarestyrelsen godkender produktet. Nar
virksomheden har sendt oplysningerne til Fodevarestyrelsen, sender Fadevarestyrelsen en generisk og
automatisk kvittering til virksomheden. Denne kvittering er ikke en godkendelse. Det er altid virksomhe-
dens ansvar, at produktet lever op til reglerne.

Virksomheden har ogsd ansvar for at kunne dokumentere, at deres produkter er notificeret og kunne
fremvise notifikationen ved kontrol. Som udgangspunkt vil Fedevarestyrelsen ved kontrol tjekke hos
forste led i Danmark.

Der findes ikke et offentligt register over notificerede produkter.

3.2.1. Hvorniar skal man indsende en re-notifikation?

Det er som udgangspunkt tilstraeekkeligt at notificere et produkt én gang. Der kan dog vere tilfelde, hvor
det er nadvendigt at indsende en re-notifikation til Fedevarestyrelsen.

Virksomheden skal indsende en re-notifikation, hvis:

- sammensa&tningen af produktet @ndrer sig vesentligt (erneringsmassig betydning)

- produktnavnet (dvs. det kommercielle navn) @ndres, eller

- malgruppen for produktet @ndres.
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Uveasentlige @ndringer i sammensatning kan f.eks. vare skift af en mineralkilde, afrunding af deklarere-
de na@ringsindhold eller fjernelse af et teknologisk tilsatningsstof.

Virksomheder skal ikke sende en re-notifikation ved evrige @ndringer i maerkningen eller pakningen,
herunder storrelse.

3.2.2. Opher af markedsforing

Nér markedsforingen af en fodevare til s@rlige medicinske formél opherer permanent, er der ikke krav
om, at virksomheder oplyser det til Fadevarestyrelsen. Virksomheder kan frivilligt oplyse det pr. e-mail
til: notifikation@fvst.dk. Det er til gavn for Fedevarestyrelsens kontrolplanlegning.

3.3. Sammensztning

Da fodevarer til serlige medicinske formédl er specialfodevarer, der helt eller delvist skal erstatte alminde-
lig mad og drikke, er der en rekke krav til ssmmensatningen. Sammenseatningen af fodevarer til serlige
medicinske formal skal bygge pd forsvarlige medicinske og ernaringsmassige principper. Anvendelsen
af fodevarer til s@rlige medicinske formal skal vere sikker, gavnlig og effektiv til dekning af de sarlige
erneringsmassige krav hos de personer, som produkterne er beregnet til. Virksomheden skal dokumen-
tere dette ved almindeligt anerkendte videnskabelige data. Fedevarestyrelsen vurderer ved kontrol, om
dokumentationen er tilstraekkelig.

Det stiller bl.a. folgende krav til et produkt:

— Produktet skal som udgangspunkt indeholde alle naringsstoffer i balanceret mangde svarende til
de nordiske naeringsstofanbefalinger (NNR2023) eller svarende til anbefalingerne for den danske
institutionskost (Pedersen, A. N. & Ovesen, L. 2015).

— Amino- og fedtsyreprofilen skal vaere egnet til, at produktet kan opfylde sit formal.

— Produktet skal overholde de minimums- og maksimumsgranser for indhold af vitaminer og mineraler,
der er anfort 1 henholdsvis bilag 1 del A (spe&dbernsprodukter) og del B (ovrige produkter) i forord-
ning nr. 2016/128.

Virksomheden har altid ansvaret for, at dets produkter er sikre, gavnlige og effektive for de personer,
de er tilteenkt. F.eks. kan produkter indeholde mangder af vitaminer og mineraler inden for minimums-
og maksimumsgranserne, der ikke vil vere sikre for bern. Derfor skal virksomheden foretage en vurde-
ring af bade behovet og sikkerheden for de relevante aldersgrupper, produktet er beregnet til. Hvis et
indhold overskrider de gvre tolerable grenser (UL, ADI eller TGL) for aldersgruppen, skal virksomheden
kunne dokumentere, at patientgruppen har behov for og dermed kan tile mere end den almindelige
befolkning. Det er dermed muligt at overskride graenseverdierne, hvis virksomheden kan dokumentere, at
det er nedvendigt for produktets pdtenkte anvendelse (dvs. mélgruppens erneringsmassige behov).

For produkter til spaedbern, skal virksomheden vare opmerksom pd en raekke serlige krav. Som ud-
gangspunkt skal reglerne for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger ogsa overholdes, herunder
visse mearkningskrav og relevante graenser for naringsstoffer. Det fremgar af artikel 8 og bilag 1, del A,
pkt. 4, 1 forordning nr. 2016/128. Laes mere om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger 1 kapitel
4 og om sarlige krav 1 afsnit 3.4.2.2. En fodevare til serlige medicinske formal til spaedbern mé saledes
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kun afvige 1 sammensatningen fra disse produkter, hvis det er erneringsmessigt nedvendigt for den
pagaeldende malgruppe.

Der er tre kategorier for fodevarer til seerlige medicinske formal:

a) Ernzringsmessigt fuldgyldige fodevarer med en standardnzringsstofsammensatning, som, nér de
anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, kan fungere som eneste ernaringskilde
for de personer, de er tilteenkt.

b) Ernzringsmeessigt fuldgyldige fodevarer med en sygdoms- eller funktionsspecifik naringsstofsam-
mens@tning, som, nir de anvendes i1 overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, kan fungere
som eneste ernaringskilde for de personer, de er tiltaenkt.

c) Ernaringsmessigt ikke fuldgyldige fodevarer med en standardsammensatning eller en sygdoms-
eller funktionsspecifik naringsstofsammensatning, som ikke er egnede til at fungere som eneste
ernzringskilde.

Kategori a) og b) kan ogsé anvendes som delvis erstatning af eller som supplement til patientens kost.

Var opmarksom pé, at virksomheder ikke ma markedsfore produkter med standardnaringsstofsammen-
setning med angivelser, der kan lede forbrugerne til at tro, at produktet har en sygdoms- eller funktions-
specifik n@ringsstofsammensatning.
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Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 20. april 2020
(20/02618)

Miljo- og Fedevareklagenevnet har fundet, at klager ikke har overholdt merkningsforordningens
artikel 7, stk. 1, litra b, jf. artikel 2, stk. 1, litra a og litra b, i forordning 2016/128 af 25. september
2015.

Ved afgerelsen har naevnet lagt vaegt pa, at klager har markedsfert produkterne [produktnavn2], [pro-
duktnavn3] og [produktnavn4] (neutral) med oplysning om, at de kan anvendes ved Crohns sygdom
ved udsagnet ”Aven limplig vid tex Crohns sjukdom”. Naevnet vurderer, at udsagnet kan vildlede
forbrugerne til at tro, at fedevarerne har virkninger eller egenskaber, som de ikke har, i strid med
markningsforordningens artikel 7, stk. 1, litra b. Naevnet har herved lagt vaegt pa, at det pa produkterne
er angivet, at produkterne er egnet til ern@ringsmaessig handtering af underernering. Herefter har
navnet vurderet, at angivelsen af, at produkterne er egnet til patienter med Crohn’s sygdom antyder, at
produktet har en sygdomsspecifik naringsstofsammensetning, og dermed er omfattet af artikel 2, stk.
1, litra b, 1 forordning 2016/128 af 25. september 2015, selvom dette ikke er tilfaeldet. Navnet har ved
denne vurdering lagt til grund, at produkterne har en standardnaringsstofsammensatning og dermed er
omfattet af forordningens artikel 2, stk. 1, litra a.

Derfor har nevnet vurderet, at det er vildledende at angive de specifikke sygdomme, som kan medfere
den tilstand, som produktet er egnet til at athjelpe. Nevnet finder, at dette bade er tilfeldet for
sd vidt angér produktets sammensatning og forbrugernes indtryk af, at produktet kan athjelpe den
specifikt angivne sygdom. Efter naevnets vurdering kan forbrugerne derudover gives anledning til at
tro, at produktet opfylder yderligere serlige ernaringsbehov ved personer, der lider af den padgaldende
sygdom.

Neavnet har endvidere vurderet, at det forhold, at produktet er effektiv til hdndtering af underernering,
der kan opstd ved Crohn’s sygdom, ikke medferer, at produktet kan anprises som egnet til patienter
med den pageldende sygdom. Navnet bemerker i den forbindelse, at produktet ikke er et leegemiddel,
men en fodevare til serlige medicinske formal. Produktet skal derfor ikke forebygge, behandle eller
helbrede en sygdom, med skal erstatte almindelig mad og drikke.

3.3.1. EU-listen

I FSG-forordningens bilag er der en liste over stoffer, der ma bruges 1 FSG-produkter ("EU-listen”),
herunder vitaminer, mineraler og aminosyrer. Det folger af artikel 15, stk. 1, 1 FSG-forordningen. Der er
forskel pa tilladelserne athengig af fedevarekategori, men for fadevarer til serlige medicinske formél er
alle stofferne p.t. tilladt. Brug af stofferne mé ikke fore til, at produktet ikke er egnet (sikkert, gavnligt og
effektivt) for de personer, som produktet er tilteenkt. Det folger af artikel 15, stk. 2, og artikel 6, stk. 1-3, 1
FSG-forordningen.
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Hvis EU-lovgivningen ikke har fastsat renhedskriterier, gelder de generelt acceptable renhedskriterier
anbefalet af internationale organer. Det folger af artikel 15, stk. 5, 1 FSG-forordningen.

Kommissionen har mulighed for at tilfeje, fjerne eller @ndre 1 tilladelserne eller 1 stofkategorierne. Det
folger af artikel 16, stk. 1, og artikel 15, stk. 6, 1 FSG-forordningen. Derfor er det vigtigt for virksomheder
at holde sig ajour med EU-listen.

EU-listen er begranset til enkelte stofkategorier, men dette er ikke ensbetydende med, at stoffer 1 andre
kategorier ikke ma bruges 1 FSG-produkter, herunder fodevarer til sa@rlige medicinske formél. P4 den
made er EU-listen kun udtemmende for visse kategorier (f.eks. nukleotider, vitaminer og mineraler). For
andre stoffer (f.eks. DHA) er det blot de overordnede krav om egnethed og dokumentation, som ger sig
gaeldende, uden en EU-fzlles positivliste.

3.3.2. Brug af nye fedevarer eller fodevareingredienser (novel food)

Nar en virksomhed bruger ingredienser i fodevarer til s@rlige medicinske formél, skal virksomheden vere
opmerksom pa novel food-reglerne.

En novel food er en fodevare, som ikke har veret indtaget i nevneveardigt omfang i EU for den 15.
maj 1997. Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, i novel food-forordningen'). EU skal risikovurdere og
godkende en novel food, inden virksomheder ma markedsfore den 1 EU.

Kan en virksomhed dokumentere, at en fodevare har veret indtaget i nevnevardigt omfang for den 15.
maj 1997, er fodevaren ikke omfattet af novel food-reglerne, og der kraeves hermed ikke en godkendelse.

Virksomheden mé ikke bruge en novel food-ingrediens, for denne er godkendt i EU.

En raekke kategorier definerer, hvilke fedevarer, der kan vaere novel food. Det kan f.eks. vare:

— en fodevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur

— vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer, som er fremstillet ved hjelp af en ny proces eller bestar
af industrielt fremstillet nanomaterialer, eller

— en fodevare, der er fremstillet ved hjelp af en ny proces, der medferer betydelige @ndringer af
fodevarens sammensatning eller struktur, der pavirker den naringsverdi, metabolisme eller indhold af
uenskede stoffer.

Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, i novel food-forordningen.

Eksempler pa godkendte novel foods til brug i fedevarer til serlige medicinske formal:

— Calcium-L-methylfolat,
— UV-behandlet svampepulver med indhold af vitamin D,,

— Lactoferrin fra komelk.

Inden en virksomhed bruger en allerede godkendt novel food-ingrediens i fedevarer til serlige medicin-
ske formal, skal virksomheden sikre, at ingrediensen er godkendst til den rette fedevarekategori (fodevarer
til seerlig medicinske formal), og at mangdebegraensninger, merkningskrav samt specifikationer for
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brugen bliver overholdt. Virksomheder kan finde de godkendte novel food-ingredienser og tilherende
betingelser i EU-listen for novel food. Det falger af artikel 1 i forordning 2017/2470'® (EU-listen for
novel food).

Hvis en novel food er blevet godkendt til brug i fedevarer til serlige medicinske formal, og maksimu-
mindholdet i novel food-godkendelsen er udtrykt som: I overensstemmelse med de serlige ernerings-
maessige krav hos de personer, som produkterne er beregnet til” (dvs. uden en numerisk graenseverdi),
kan Fedevarestyrelsen ved kontrol anmode om dokumentation for, at mangden er sikker og egnet til
malgruppen.

Virksomheder kan bl.a. finde oplysninger om, hvorvidt en fedevareingrediens betragtes som en novel
food i novel food status-kataloget pA Kommissionens hjemmeside. Oplysningerne i kataloget er vejleden-
de, og kataloget er ikke udtemmende. I novel food-vejledningen'? kan virksomheder lase mere om,
hvorndr en fedevare er novel food og hvilken dokumentation, der kan bruges til at dokumentere, at en
fodevare ikke er novel food.

Det er virksomhedens ansvar at sikre, at de godkendte novel food-ingredienser er egnede til brug i
fodevarer til serlige medicinske formél. Det betyder, at selvom en ingrediens er novel food-godkendt skal
egnethed til brug 1 det specifikke produkt kunne dokumenteres af virksomheden.

Selvom en ingrediens er godkendt under novel food-reglerne til brug i fedevarer til serlige medicinske
formal, betyder det ikke, at det endelige produkt automatisk kan klassificeres som en fodevare til serlige
medicinske formél. Novel food-godkendelsen tager stilling til sikkerheden af ingrediensen, og derfor har
virksomheden ansvaret for, at det endelige produkt overholder definitionen pa en fodevare til sarlige
medicinske formal. Det fremgér ogsa af kapitel 5 1 Kommissionens vejledning.

Ver opmaerksom pé, at visse novel foods efter godkendelse skal opferes pa EU-listen 1 FSG-forordnin-
gen, for de ma tages i brug (se afsnit 3.3.1). Det gaelder f.eks. nye kilder til vitaminer og mineraler.

3.4. Fedevareinformation og markedsfering

3.4.1. Generelle krav til fedevareinformation og markedsfering

Fodevarer til serlige medicinske formédl skal folge de generelle regler om fedevareinformation 1 Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 om fedevareinformation til forbrugerne!# (her-
efter kaldet fedevareinformationsforordningen) og i markningsbekendtgerelsen'>. De generelle regler
bestemmer, hvilke oplysninger forbrugeren skal have om en fedevare. Formalet er at sikre, at:

— forbrugeren far de nedvendige oplysninger om de enkelte fodevarer,
— skabe grundlag for en effektiv kontrol, og
— sikre forbrugeren imod vildledende maerkning og markedsfering generelt set.

Fodevarer til serlige medicinske formal skal overholde de generelle regler, medmindre andet fremgér af
forordning nr. 2016/128. Dette folger af artikel 5, stk. 1, i forordning nr. 2016/128. Det betyder, at serreg-
lerne bade supplerer og i enkelte tilfzelde undtager for reglerne i fedevareinformationsforordningen.
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3.4.1.1. Obligatoriske angivelser
Det er obligatorisk at angive en raekke oplysninger pa fedevarer, herunder bl.a.:

— en varebetegnelse,

— en ingrediensliste,

— en nettomangde,

— en dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato,

— en brugsanvisning, hvor det ellers vil vaere vanskeligt at anvende fodevaren pa den rette made og
— en naringsdeklaration.

Det folger af artikel 9, stk. 1, 1 fedevareinformationsforordningen.

Den obligatoriske merkning skal i tegn og bogstaver have en storrelse, hvor de sma bogstaver som
minimum er lig med eller storre end 1,2 mm. Det folger af artikel 13, stk. 2, i fedevareinformationsfor-
ordningen. Har sterste yderflade pd emballagen eller beholderen et flademdl pa under 80 cm? skal
skriftstorrelsen vere lig med eller storre end 0,9 mm. Det folger af artikel 13, stk. 3, i fodevareinformati-
onsforordningen.

Las mere om obligatoriske angivelser i markningsvejledningen'®).

De generelle oplysningskrav suppleres af en raekke obligatoriske oplysningskrav, som gelder serligt for
fodevarer til serlige medicinske formal (se afsnit 3.4.2.1). Det folger af artikel 5, stk. 2, i forordning
2016/128.

Var opmarksom pa, at kravet til skriftstorrelse ogsa galder for de obligatoriske oplysningskrav, der er
serlige for fodevarer til serlige medicinske formél. Det folger af artikel 5, stk. 3, 1 forordning 2016/128.

3.4.1.2. Ingredienslisten

Ingredienslisten for fedevarer til serlige medicinske formal skal folge de generelle markningsregler. 1
ingredienslisten skal ingredienserne angives ved deres specifikke betegnelse. Det fremgér af artikel 18,
stk. 2, 1 fodevareinformationsforordningen. Det betyder, at navnet pd den tilsatte ingrediens eller stof skal
angives (f.eks. ’lutein” eller ”L-valin”).

Hvis en fedevare til serlige medicinske formal er tilsat vitaminer eller mineraler, skal dette ogséd fremga
af produktets ingrediensliste. Fodevarestyrelsen anbefaler, at de tilsatte vitaminer og mineraler angives
med naringsstofbetegnelsen, f.eks. ”Vitamin C” eller ”Jod”. Det skyldes en EU-dom fra 2022. Dommen
(C-533/20) fastslar, at virksomheder ikke md undlade naringsstofbetegnelsen 1 ingredienslisten for frivil-
ligt berigede fodevarer, selvom navnet pd vitamin- eller mineralkilden fremgar, f.eks. (L-ascorbinsyre
eller "kaliumjodat". Virksomheder ma dog gerne supplere naringsstofbetegnelsen med navnet pa den
specifikke kilde pa frivillig basis, f.eks. ”Vitamin C (L-ascorbinsyre)". Dommen omhandlede en alminde-
lig (beriget) fodevare og ikke en fedevare til s@rlige medicinske formal, men det er Fodevarestyrelsens
vurdering, at dommens konklusioner kan overferes generelt for ingredienslister. I dommen forklares det,
at formalet er, at fodevareinformation skal vere klar og letforstaelig for gennemsnitsforbrugeren. Det
folger af artikel 7, stk. 2, 1 fadevareinformationsforordningen.
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Ver opmerksom pa, at der i novel food godkendelser (se afsnit 3.3.2) kan vare fastsat en betegnelse
for en vitamin- eller mineralkilde, som kun indeholder kildenavnet, f.eks. ”Calcium-L-methylfolat™. 1
disse tilfelde skal denne betegnelse bruges i ingredienslisten (ogsa for fedevarer til serlige medicinske
formal), men virksomheder ma gerne supplere med naringsstofbetegnelsen pa frivillig basis, f.eks.
”Calcium-L-methylfolat (folsyre)”.

Hvis en fodevare til sa@rlige medicinske formdl indeholder mikroorganismer, skal disse angives med
familie, art og stamme, f.eks. Lactobacillus plantarum 299v”, for at sikre, at forbrugerne entydigt kan
identificere mikroorganismerne.

Les mere om ingredienslister i merkningsvejledningen.

3.4.2. Serlige krav for fedevareinformation og markedsfering

For at tage hensyn til de sarlige karakteristika ved fodevarer til sarlige medicinske formaél, er der
supplerende regler til og undtagelser fra de generelle maerkningsregler.

Fodevarer til serlige medicinske formal m& kun markedsferes, hvis de overholder de serlige regler om
fodevarer til serlige medicinske formal. Det folger af artikel 1 i forordning nr. 2016/128.

Salgsbetegnelsen (varebetegnelsen) for produktet skal veere fodevare til serlige medicinske formal”. Det
folger af artikel 4, jf. bilag VI, i forordning nr. 2016/128.

3.4.2.1. Obligatoriske oplysninger

Virksomheder skal udover de obligatoriske oplysninger, der er kraevet 1 de generelle merkningsregler,
forsyne fodevarer til serlige medicinske formél med folgende obligatoriske oplysninger:

a) en oplysning om, at produktet skal anvendes under legelig overvagning.

b) en oplysning om, hvorvidt produktet er egnet til at veere eneste ernaringskilde.

c) hvis det er relevant, en oplysning om, at produktet er beregnet til en sarlig aldersgruppe.

d) om forngdent en oplysning om, at produktet udger en sundhedsfare, hvis det indtages af personer, der
ikke er ramt af den sygdom, lidelse eller medicinske tilstand, som produktet er beregnet til.

e) angivelsen »Til ernaringsmeessig handtering af...«, hvor den tomme plads udfyldes med den sygdom,
lidelse eller medicinske tilstand, som produktet er beregnet til.

f) om fornedent en oplysning om forsigtighedsforanstaltninger og kontraindikationer.

g) en beskrivelse af de egenskaber og/eller karakteristika, der gor produktet nyttigt i forhold til den
sygdom, lidelse eller medicinske tilstand, som produktet er beregnet til, herunder iser, alt efter hvad
der er relevant, vedrerende produktets sarlige forarbejdning og formulering, naringsstoffer, som er
blevet forgget, reduceret, udelukket eller @ndret, samt nytteverdien af at anvende produktet.

h) om fornedent en advarsel om, at produktet ikke ma indgives parenteralt.

1) anvisning i korrekt tilberedning, anvendelse og opbevaring af produktet efter abning af beholderen,
alt efter hvad der er relevant.

Det folger af artikel 5, stk. 2, 1 forordning nr. 2016/128.

Virksomheden skal anfore oplysningerne i punkt a-d efter ordet » Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk.
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I forhold til punkt e) vurderer Fodevarestyrelsen, at det er uklart og vildledende for bdde forbrugere og
sundhedspersonale, hvis der kun angives eksempler pa de sygdomme, som produktet er beregnet til. Det
skal vere klart angivet, hvilke praecise sygdomme, lidelser eller lignende tilstande produktet er beregnet
til at handtere ernaeringsmaessigt.

Jevnfor punkt g) skal virksomheder for fodevarer til serlige medicinske formal angive bl.a. en beskrivel-
se af de egenskaber og/eller karakteristika, der ger produktet nyttigt 1 forhold til den sygdom, lidelse eller
medicinske tilstand, som produktet er beregnet til. De obligatoriske oplysninger er nedvendige for at sikre
en vurdering af, om produktet er sikkert, gavnligt og effektivt for de personer, det er tiltenkt, herunder
for at sikre korrekt anvendelse. Eksempler pa oplysninger, der kan fremgé af beskrivelsen athaengigt af
produktet og dets malgruppe, er ”sondeernzring”, "fuldgyldig”, “aminosyrebaseret", "hgjt energiindhold"
eller "uden L-phenylalanin”. Det er en konkret vurdering, hvilke oplysninger der anses for obligatoriske
at angive 1 beskrivelsen af produktets egenskaber/karakteristika. Det betyder, at det kan vaere obligatorisk
at give oplysninger om, at et produkts indhold af specifikke naringsstoffer er blevet foraget, reduceret,

udelukket eller &ndret.

Oplysninger sdsom mangden af kcal, protein, fedt og kulhydrat pr. enhed/portion er ikke obligatoriske
oplysninger, men derimod oplysninger, der kan indga pa frivillig basis 1 naringsdeklarationen (se afsnit
3.4.3). Dette fremgar af nedenstdende afgorelse.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 7. juli 2023

(23/04319)

Miljo- og Fedevareklagenavnet har 1 sagen vurderet, at oplysninger vedrerende kcal, protein, fedt og
kulhydrat pr. enhed/portion ikke er omfattet af de obligatoriske oplysninger, som skal angives i henhold
til kommissionsforordningens (2016/128) artikel 5, stk. 2, litra g. Herunder har navnet vurderet, at
der ved de pagaldende oplysninger ikke er tale om en beskrivelse af produkternes egenskaber og/eller
karakteristika, der gor produkterne nyttige 1 forhold til den sygdom, lidelse eller medicinske tilstand,
som produkterne er beregnet til. Naevnet har 1 den forbindelse henvist til, at oplysninger om produktets
naringsstoffer 1 henhold til bestemmelsen skal angives, hvis de er blevet foreget, reduceret, udelukket
eller &ndret. Navnet har konstateret, at det ved angivelsen af oplysningerne vedrerende kcal, protein,
fedt og kulhydrat ikke er angivet, om eller at disse er foreget, reduceret, udelukket eller @ndret 1
produkterne. Efter nevnets vurdering er der ved oplysningerne herefter alene tale om angivelse af
produktets naringsindhold og indhold af naringsstoffer, som ikke er omfattet af bestemmelsen (dvs.
artikel 5, stk. 2, litra g), og ikke oplysninger som er nedvendige for at sikre korrekt anvendelse af
produktet.

Nevnet har dermed vurderet oplysningerne som naringsdeklarationsoplysninger og stadfestede Fode-
varestyrelsens indskarpelse af 9. februar 2023 om, at oplysningerne i den obligatoriske naringsdekla-
ration for fodevarer til s@rlige medicinske formal ikke ma gentages i markningen.
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Generelt er det vigtigt, at virksomheden ikke bruger beskrivelseskravet (punkt g) til at omga forbuddet
mod gentagelse af neringsdeklarationsoplysninger (se afsnit 3.4.3.2.)

3.4.2.2. Sarlige krav til spaedbernsprodukter

Det er indfert begraensninger for merkning, prasentation, reklame og salgsfremmende metoder og
handelspraksis for fedevarer til sarlige medicinske formal, der er udviklet til at daekke spadberns
ernzringsmassige behov. Det er for at undgéd misbrug i tilknytning til ukorrekt klassificering af produkter,
begrense forvirring blandt forbrugerne vedrerende arten af de forskellige produkter, de tilbydes, og sikre
de rette vilkar for loyal konkurrence. Begrensningerne svarer til dem, der gelder for modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger til sunde spadbern, med visse tilpasninger, og uden at det bererer behovet
for at give patienter og sundhedsprofessionelle fodevareinformation, som sikrer, at produktet anvendes
korrekt.

— Alle obligatoriske oplysninger om fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at
dekke spadberns ern@ringsmassige behov, skal vere affattet pd et sprog, der er letforstdeligt for
forbrugerne.

— Merkning og prasentation af samt reklame for fadevarer til serlige medicinske formél, der er udviklet
til at dekke spadberns erneringsmassige behov, ma ikke vere forsynet med billeder af spadbern
eller andre billeder eller tekst, der kan idealisere brugen af produktet. Det er dog tilladt at anvende
grafiske illustrationer, der gor det muligt let at identificere produktet, og som viser, hvordan det
tilberedes.

— Fadevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke spadberns ernzeringsmeessige
behov, skal, iseer med hensyn til tekst, billeder og farver, markes, prasenteres og reklameres for pa
en sddan made, at forbrugerne klart kan skelne mellem disse produkter og modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger, s& man undgér enhver risiko for forveksling.

— Reklamer for fedevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke spadberns ernz-
ringsmeassige behov, ma kun forekomme 1 speciallitteratur for bernepleje og videnskabelige publikati-
oner. Medlemsstaterne kan yderligere begraense eller forbyde sadan reklame. Sadan reklame mé kun
formidle oplysninger af videnskabelig og faktuel karakter. Forste og andet afsnit er ikke til hinder for
udbredelse af oplysninger, der udelukkende er henvendt til sundhedsprofessionelle.

— Der ma ikke pa udsalgssteder reklameres, uddeles prover eller anvendes andre salgsfremmende meto-
der til at foranledige salg af fodevarer til sa@rlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke
spaedberns erneringsmassige behov, direkte til forbrugeren 1 detailleddet, sdsom serlige udstillinger,
rabatkuponer, praemier, salgskampagner, tabsgivende tilbud og kombinationssalg.

— Fabrikanter og forhandlere af fadevarer til s@rlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke
spaedberns ernaringsmassige behov, ma ikke uddele gratis eller prisnedsatte produkter, prover eller
andre salgsfremmende gaver direkte til offentligheden, gravide, medre eller deres familie.

Det folger af artikel 8 1 forordning nr. 2016/128.
3.4.3. Neeringsdeklaration

3.4.3.1. De generelle neringsdeklarationsregler

Reglerne for naringsdeklaration i fedevareinformationsforordningen galder for alle fedevarer, som er
bestemt til den endelige forbruger. Disse regler gaelder derfor ogsd fedevarer til serlige medicinske
formal, medmindre de specifikke regler for fodevarer til seerlige medicinske formal fastsatter noget andet.
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Det er som udgangspunkt de generelle regler for, hvordan en nearingsdeklaration skal udformes og
prasenteres, der gelder for alle neringsstoffer 1 neringsdeklarationen for fedevarer til s@rlige medicinske
formél. Dette folger af artikel 6, stk. 4, 1 forordning nr. 2016/128, hvor der er henvist til fedevareinforma-
tionsforordningens artikel 31-35.

Hovedreglen er, at den obligatoriske naringsdeklaration skal indeholde oplysninger om energiverdi,
mangden af fedt, mattede fedtsyrer, kulhydrater, sukkerarter, protein og salt. Det folger af fedevareinfor-
mationsforordningens artikel 30, stk. 1.

Energivaerdien og mangden af naringsstoffer i naringsdeklarationen skal udtrykkes pr. 100 g eller pr.
100 ml. Det folger af artikel 32, stk. 2, 1 fodevareinformationsforordningen. Virksomheder kan pa frivillig
basis velge ogsa at give oplysningerne pr. portion/forbrugsenhed i1 naringsdeklarationen. Det folger af
artikel 33, stk. 1, i fodevareinformationsforordningen.

Neringsdeklarationen skal som udgangspunkt std i tabelformat. Det folger af artikel 34, stk. 2, 1 fodeva-
reinformationsforordningen.

I neringsdeklarationen skal virksomheden bruge de betegnelser og enheder, der stdr i fedevareinforma-
tionsforordningens bilag XV. For vitaminer og mineraler skal virksomheden bruge de betegnelser og
enheder, der star 1 fedevareinformationsforordningens bilag XIII (f.eks. folsyre (ug)). Det er ikke muligt
f.eks. at benytte forkortelser eller justere enheden i forhold til mangden af stoffet.

Las om de generelle naeringsdeklarationsregler i naringsdeklarationsvejledningen!?.

3.4.3.2. Seerlige krav til nzeringsdeklaration for fedevarer til serlige medicinske formél

Neringsdeklarationen for fedevarer til serlige medicinske formal er af afgerende betydning for at sikre,
at disse produkter anvendes korrekt, bdde for patienter, der indtager disse fedevarer, og for sundhedspro-
fessionelle, der anbefaler indtagelse af dem. Udover de obligatoriske oplysninger, der er krevet i de
generelle merkningsregler, skal den obligatoriske naringsdeklaration for fodevarer til serlige medicinske
formél indeholde folgende:

a) mengden af hvert af de mineraler og hvert af de vitaminer, der star i1 bilag I og er til stede i
produktet. Det gelder uanset, om det er et tilsat eller naturligt indhold af vitaminer og mineraler. Et
indhold af vitaminer eller mineraler under en detektionsgraense kan generelt sidestilles med, at det
ikke er til stede 1 produktet, og modsatvis vil et indhold over detektionsgreensen skulle deklareres.

b) mangden af protein-, kulhydrat- og fedtbestanddele og/eller andre naringsstoffer og bestanddele
heraf, som det ville vaeere nedvendigt at angive for at sikre en korrekt anvendelse af produktet som
tilteenkt. Det vil sige, at mangden af f.eks. specifikke proteiner, proteinhydrolysater, peptider og/eller
aminosyrer ogsa skal deklareres, hvis det er relevant for produktets mélgruppe.

c) oplysninger om produktets osmolalitet eller osmolaritet, alt efter hvad der er relevant. Oplysninger
om osmolalitet eller osmolaritet skal kun indga i naringsdeklarationen, hvis det er relevant for det
givne produkt (f.eks. sondeernaring). Den engelske ordlyd af punktet tydeligger dette.

d) oplysninger om kilden til og arten af de proteiner og/eller proteinhydrolysater, produktet indehol-
der. Det gaelder uanset, at oplysningerne fremgér af produktets ingrediensliste. Selve mangden af de
forskellige kilder/arter skal kun angives, hvis det er relevant, jf. punkt b).
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Det folger af artikel 6, stk. 1, 1 forordning nr. 2016/128. De udvidede krav til naringsdeklarationen har
til formdl at give bade patienter og sundhedsprofessionelle mere fyldestgorende oplysninger, for at sikre
korrekt anvendelse af produkterne.

Neringsdeklarationen er obligatorisk for alle fedevarer til s@rlige medicinske formal. Dette gelder uanset
storrelsen af emballagens eller beholderens storste yderflade. Det folger af artikel 6, stk. 3, 1 forordning
nr. 2016/128.

Eventuelle neringsstoffer 1 neringsdeklarationen for fodevarer til s@rlige medicinske formal, som ikke
star 1 bilag XV 1 fedevareinformationsforordningen, skal placeres efter det naringsstof, der er mest
relevant (i forhold til hvad de tilharer eller er bestanddele af). F.eks. skal indhold af specifikke aminosyrer
placeres efter protein. Hvis der er tale om naringsstoffer, der ikke star 1 bilag XV, og som ikke tilherer
eller ikke er bestanddele af nogen af kategorierne i samme bilag, placeres de i naeringsdeklarationen efter
den sidste angivelse 1 bilaget. Det folger af artikel 6, stk. 7, 1 forordning nr. 2016/128.

Virksomheden skal 1 naringsdeklarationen angive indholdet af natrium sammen med de andre mineraler,
men kan ved siden af angivelsen af saltindholdet gentage som folger: »Salt: X g (heraf natrium: Y
mg)«. Dette fremgar af artikel 6, stk. 7, 3. led, 1 forordning nr. 2016/128.

Virksomheden skal i1 naringsdeklarationen angive energi og naringsstoffer for fodevaren, som den sel-
ges, og hvis det er relevant, for fodevaren som klar til brug efter tilberedning 1 overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger. Det folger af artikel 6, stk. 5, 1 forordning nr. 2016/128. Reglen betyder, at det
ikke er muligt, som for almindelige fodevarer at give oplysninger om energivaerdi og neringsstoffer for
fodevaren alene 1 tilberedt stand.

Nedenstaende afgorelse giver en reekke eksempler péd overtraedelse af bade de sarlige og generelle krav til
naringsdeklarationen for fodevarer til s@rlige medicinske formal.
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Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 1. juli 2020

(20/04448)

Miljo- og Fedevareklagenavnet har stadfaestet Fodevarestyrelsens afgerelse af 14. februar 2020 om
pabud om at @ndre markedsferingen af to produkter.

Milje- og Fadevareklagenavnet har i denne klagesag fundet, at:

— vand er angivet pd produkternes naringsdeklaration i strid med fedevareinformationsforordningens
artikel 30, stk. 1 og stk. 2, og artikel 6, stk. 1, litra b, 1 forordning 2016/128.

— angivelsen af mineraler ved deres kemiske betegnelser strider imod kravet i fedevareinformations-
forordningens artikel 9, stk. 2.

— naringsdeklarationen ma ikke opdeles i forskellige formater. Naevnet har stettet vurderingen pa
ordlyden af fadevareinformationsforordningens artikel 34, stk. 1, hvorefter oplysningerne i narings-
deklarationen skal angives samlet i et tydeligt format.

— oplysninger om kilden til og arten af proteiner og/eller proteinhydrolysater i produkterne ikke var
angivet i naringsdeklarationen. Efter nevnets vurdering skal de pakrevede oplysninger angives i
naeringsdeklarationen for sddanne produkter, uanset om lignende oplysninger er angivet i forbindel-
se med produkternes ingrediensliste.

— Navnet forstdr artikel 6, stk. 2, i forordning 2016/128, sdledes, at oplysninger, der i henhold til
reglerne skal angives i1 neringsdeklarationen, ikke mé gentages andre steder i produktets maerkning.

— osmolaritet skal anfores i neringsdeklarationen efter mineralerne, idet dette er den sidste angivelse i
bilaget, i overensstemmelse med artikel 6, stk. 7, i forordning 2016/128.

— natriumindholdet, nar dette gentages ved siden af angivelsen af saltindholdet, skal angives pa den
made, som er foreskrevet i bestemmelsen.

— det pa baggrund af princippet om eskalerende myndighedsudevelse har varet korrekt at meddele et
pabud for de konstaterede forhold.

Der er ogsé andre begrensninger for deklaration af naringsstoffer set i forhold til de generelle meerk-
ningsregler. Virksomheden ma for fodevarer til serlige medicinske formal ikke angive indholdet af energi
og nzringsstoffer som en procentdel af referenceindtagene i bilag XIII. Det folger af artikel 6, stk. 6, i
forordning nr. 2016/128. Det skyldes, at forbrugere af fodevarer til serlige medicinske formal har andre
erneringsmassige behov end den brede befolkning, og brugen af disse referenceindtag derfor vil vildlede
forbrugerne.

Virksomheden ma heller ikke gentage oplysningerne fra den obligatoriske naringsdeklaration 1 den
ovrige markning af fodevarer til serlige medicinske formal. Det folger af artikel 6, stk. 2, i forordning
nr. 2016/128. Det skyldes bl.a., at sundhedsprofessionelle har behov for fuldsteendig information om
naeringsindholdet for at sikre korrekt brug af produkterne.
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Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 7. juli 2023

(23/04319)

Milje- og Fedevareklagenavnet har fundet, at klager ikke har overholdt artikel 6, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/128.

Ved afgerelsen har navnet lagt vagt pa, at klager pé forsiden af produktemballagen til produktet
[Produkt 1] har angivet oplysninger om indhold af kcal, protein, fedt og kulhydrat. Navnet har
endvidere lagt vaegt pa, at klager pa emballagen til produktet [Produkt 2] har angivet oplysninger
om indhold af kcal. Efter neevnets vurdering er der ved de pageldende oplysninger tale om naringsde-
klarationsoplysninger, idet der er tale om oplysninger om produkternes energiindhold/naringsverdi,
protein, fedt og kulhydrat, som i henhold til fedevareinformationsforordningens artikel 30, stk. 1,
skal angives i naringsdeklarationen. Naevnet forstir forordningens artikel 6, stk. 2, sdledes, at oplys-
ninger, der i henhold til reglerne skal angives i naringsdeklarationen, ikke ma gentages andre steder
i produktets markning. Navnet har ved vurderingen inddraget bestemmelsens ordlyd. Det er herefter
naevnets opfattelse, at gentagelse af de ngjagtige oplysninger fra produkternes naringsdeklarationer
ikke er pakravet for at bestemmelsen er overtradt. P4 den baggrund finder naevnet, at de pagaeldende
oplysninger er angivet pa produkternes merkning i strid med forordningens artikel 6, stk. 2, idet der
herved er tale om gentagelse af oplysninger i den obligatoriske naringsdeklaration.

Pa denne baggrund har nevnet stadfestet Fodevarestyrelsens indskerpelse af 9. februar 2023 om, at
oplysningerne i den obligatoriske naringsdeklaration for fedevarer til serlige medicinske formal ikke
ma gentages i merkningen.

3.4.3.3. Tolerancer

Neringsdeklarationer skal vare korrekte, og fedevarer ma ikke salges under omstendigheder, der kan
vildlede forbrugerne med hensyn til bl.a. sammenseatning og egenskaber. Det folger af artikel 7, stk. 1
og 2, 1 fedevareinformationsforordningen. En fodevare til se@rlige medicinske forméils faktiske indhold af
naringsstoffer ma derfor ikke afvige si vaesentligt fra de deklarerede verdier, at det vildleder forbruger-
ne. Det er virksomhedens ansvar, at de deklarerede verdier ikke giver anledning til vildledning.

Kommissionen har lavet retningslinjer for tolerancer til brug for myndighedernes kontrol af nerings-
deklarationer'®. T vejledningen fremgar det, at den ikke vedrerer fodevarer til serlige grupper, men
Fodevarestyrelsen vil ved kontrol som udgangspunkt bruges samme retningslinjer for fedevarer til serlige
medicinske formal som for almindelige fodevarer (se tolerancerne i tabel 1 1 EU-retningslinjerne for
tolerancer). Det skyldes, at de bagvedliggende principper ogsd er relevante for fedevarer til sarlige
medicinske formal.

Males mangden af et naringsstof 1 en fedevare ved analyse, ber verdien ikke overskride tolerancegran-
serne (inklusive analyseusikkerhed) i forhold til det deklarerede, for at undga vildledning. Hvis den malte
faktiske verdi ligger uden for toleranceomridet for den deklarerede vardi, skal det vurderes, om der

VEIJ nr 9923 af 01/11/2024 31



skal laves tiltag/foranstaltninger. Vurderingen skal tage hejde for mange faktorer, herunder afvigelsens
karakter, naturlig hej variation af neringsstoffer eller serlig lav produkthomogenitet.

Hvis der er minimum- eller maksimumsgrenser for naringsstofter, vil der ikke vare en tolerance ud over
disse granser, bortset fra analyseusikkerheden. Det skal virksomheden vere opmerksom pa, hvis den
veelger at deklarere et naringsindhold meget tat pa en fastsat minimums- eller maksimumsgranse. Det
vil sige, at der kun er mulighed for brug af en del af toleranceraderummet, nér et produkts deklarerede
indhold af et andet stof ligger vaesentligt hhv. over minimumsgransen og/eller under maksimumsgransen.

Der er ingen tolerancer for visse andre stoffer” (f.eks. inositol) 1 EU-retningslinjerne for tolerancer. Fo-
devarestyrelsen anbefaler derfor, at den malte vardi af visse andre stoffer ikke overskrider en tolerance-
grense (inklusive analyseusikkerhed) pa 80-150 pct. i forhold til det deklarerede. Der er taget udgangs-
punkt 1 de tolerancer, der gelder for vitaminer 1 kosttilskud. Hvis et stofs karakteristika betyder, at der ber
veaere andre tolerancer, kan virksomheden oplyse det til Fadevarestyrelsen ved kontrol.

3.4.4. Fjernsalg

Fjernsalg sker ved hjelp af fjernkommunikationsteknikker. Det vil sige, nar forbrugeren handler uden
at sta ansigt til ansigt med en salger (f.eks. ved handel pa nettet eller over telefon). Ved fjernsalg skal
alle de obligatoriske oplysninger for fedevarer til serlige medicinske formél veare til stede, inden kebet
afsluttes. Det folger af artikel 14 i fedevareinformationsforordningen. Dette krav skal apoteker og andre
relevante virksomheder ogsa vere opmarksomme pa.

3.4.5. Ernzerings- og sundhedsanprisninger ma ikke bruges

Ernerings- og sundhedsanprisninger er ikke tilladte at anvende 1 markedsforingen af fodevarer til serlige
medicinske formél. Det folger af artikel 7, 1 forordning nr. 2016/128. Det skyldes, at forbruget af disse
produkter ikke méd fremmes, da forbrugerne af disse produkter er patienter, der er ramt af en sygdom,
lidelse eller tilstand, og at forbruget skal ske under leegelig overvagning.

Fodevarer til serlige medicinske formél skal indeholde en beskrivelse af de egenskaber, der gor produktet
gavnligt til dekning af de sarlige ernaringsmaessige behov hos personer med en specifik sygdom, lidelse
eller medicinsk tilstand. Oplysningerne kan vedrore:

— en s@rlige forarbejdning eller ssmmensatning,

— de nezringsstoffer, der er blevet foreget, reduceret, elimineret eller p4 anden made endret,

— og begrundelsen for anvendelsen af produktet, samt

— nedvendig information til patienter og sundhedspersonale for at sikre produktets korrekte anvendelse.

Sadanne oplysninger vil derfor ikke blive betragtet som ernrings- eller sundhedsanprisninger.

Alle andre angivelser, logoer, billeder, symboler og varemarker, som indikerer eller angiver en ernerings-
maessig eller sundhedsmaessig egenskab ved en fodevare til serlig medicinsk formal eller som vedrerer
fodevarens effekt pd sundheden, er ernarings- eller sundhedsanprisninger. Det folger af artikel 2, stk. 2,
nr. 1, i anprisningsforordningen!?). Virksomheden m4 ikke bruge sidanne anprisninger, nar den markeds-
forer fodevarer til serlige medicinske formal.
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Hvis en virksomhed angiver en gavnlig virkning af et produkt, udover de lovpligtige oplysninger, vil det
betragtes det som en sundhedsanprisning.

Noglehulsmarket er en erne@ringsanprisning, og virksomheden ma derfor ikke bruge neglehulsmarket pa
fodevarer til serlige medicinske formal.

Forbuddet mod ernzrings- og sundhedsanprisninger omfatter al slags markedsfering, inklusive meerk-
ning, hjemmesider, sociale medier, andre digitale platforme, tilbudsaviser, annoncer og mundtlige ud-
sagn. I den forbindelse skal virksomheder vere sarligt opmarksomme pé, at de 1 markedsforingen heller
ikke linker eller henviser til f.eks. videnskabelige/kliniske studier, hvor der beskrives sundhedsmassige
effekter. Der kan leses mere herom 1 anprisningsvejledningen. I forhold til bl.a. sociale medier kan
indleg/kommentarer/tags fra en anden part (f.eks. forbrugere) ogsa vare en del af virksomhedens mar-
kedsfering, og virksomheden har ansvar for at fjerne udsagn, der overtreder forbuddet mod anprisning. Et
eksempel kunne vare en forbrugerkommentar, der anpriser, at "produktet matter godt og giver masser af
antioxidanter".

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 22. maj 2024

(23/10221)

Milje- og Fodevareklagen®vnet har ved afgerelsen lagt til grund, som uomtvistet, at der ved produktet
er tale om en fodevare til serlige medicinske formal. Herefter har naevnet lagt til grund, ligeledes som
uomtvistet, at der pd produktets forside og i forbindelse med varebetegnelsen var angivet ”Arginin”,
”Omega-3” og “Nukleotider”. Efter n@vnets vurdering er der ved de pdgaldende angivelser tale om
erngringsanprisninger i overensstemmelse med definitionen 1 anprisningsforordningens artikel 2, stk.
2, nr. 4, litra b, nr. 1. Videre vurderer navnet, at udsagnene antyder, at produktet har serlige gavnlige
erneringsmassige egenskaber pa grund af de stoffer, det indeholder. Efter naevnets vurdering er an-
prisningerne desuden omfattet af den godkendte ernaringsanprisning i anprisningsforordningens bilag
“Indeholder (navn pa naeringsstof eller andet stof)”. Navnet har herved lagt vagt pd, at udsagnene
angiver fodevarens indhold af neringsstoffer eller andre stoffer, navnlig arginin, omega-3 og nukleoti-
der, eller mé antages at have samme mening for forbrugeren. Naevnet har ogsa lagt vaegt pd, at der
ikke er fastsat s@rlige betingelser 1 henhold til anprisningsforordningen for disse stoffer. Dermed finder
navnet, at fodevaren til serlige medicinske formédl er gjort til genstand for ernaringsanprisninger i
strid med artikel 7 i1 forordning 2016/128.

Nevnet har vurderet, at oplysningerne ikke udger supplerende obligatoriske oplysninger, der skal
angives 1 medfor af kommissionsforordningens artikel 5, stk. 2, litra g. Her har n@vnet vurderet,
at udsagnene om indhold af arginin, omega-3 og nukleotider ikke vedrerer produktets egenskaber,
karakteristika eller nyttevaerdi.

Pa denne baggrund har nevnet stadfaestet Fodevarestyrelsens indskarpelse af 16. august 2022 om, at
fodevarer til s@rlige medicinske formal ikke mé gores til genstand for ern@ringsanprisninger.
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Efter Fodevarestyrelsens vurdering 1 overstdende sag var fremhaevelsen af produktets indhold af arginin,
omega-3 og nukleotider ikke obligatoriske oplysninger (artikel 5, stk. 2, litra g). Det skyldes, at tilstede-
varelsen af de fremhavede naringsstoffer ikke var af betydning for produktets nytteverdi i forhold til
malgruppens (ernaringsmaessig hdndtering af underernaring) leegeligt bestemte ernaringsbehov.

Bilag 1 indeholder en oversigt over anprisningsbegransninger for fodevarer til serlige grupper.

3.4.5.1. Forbud mod sygdomsanprisning

Virksomheden ma ved markedsfering af fedevarer til serlige medicinske formal ikke angive eller indi-
kere, at fodevaren kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pa sygdomme eller sygdomssympto-
mer. Det folger af artikel 7, stk. 3, i fedevareinformationsforordningen.

Det betyder, at virksomheder alene méd henvise til serlige erneringsmessige behov ved en given syg-
dom. Virksomheder ma hverken pé selve produktet eller i dets gvrige markedsfering indikere eller angive
at have en gavnlig virkning pé selve sygdommen (se afsnit 3.1).

3.4.5.2. Information til sundhedspersonale

Virksomheder ma give visse nyttige oplysninger om en fodevare til serlige medicinske formél, som
udelukkende er bestemt til sundhedspersonale. Det folger af artikel 9, stk. 6, 1 FSG-forordningen. Nyttige
oplysninger eller anbefalinger rettet mod sundhedspersonale mé ikke have karakter af ernarings- eller
sundhedsanprisninger, da der ikke er tale om en generel undtagelse fra forbuddet mod at bruge ernerings-
og sundhedsanprisninger.

Anprisningsforordningens regler galder for alle kommercielle meddelelser og ikke kun kommercielle
meddelelser til forbrugere.

Resumé af EU-dom C-19/15

Dommen konkluderer, at artikel 1, stk. 2, skal fortolkes séledes, at ernarings- og sundhedsanprisninger
1 en kommerciel meddelelse vedrerende en fodevare, der skal leveres i den foreliggende form til den
endelige forbruger, henherer under anprisningsforordningens anvendelsesomridde ogséd i1 de tilfzlde,
hvor denne meddelelse ikke er rettet til den endelige forbruger, men udelukkende til fagpersoner pa
sundhedsomradet.

EU-domstolen har dermed sléet fast, at anprisningsreglerne ikke er begranset til kommercielle meddelel-
ser, der er (beregnet) til den endelige forbruger. Laes mere i anprisningsvejledningen??).

Oplysninger beregnet til sundhedspersonale kan saledes udgere anprisninger i anprisningsforordningens
forstand. Man kan derfor ikke udlede, at alene fordi en oplysning gives til en fagperson, sa vil den altid
vaere en nyttig oplysning og altid vare tilladt. Virksomheden skal konkret vurdere, om en oplysning eller
anbefaling har nyttevaerdi i forhold til produktet og dets anvendelse for de sundhedsprofessionelle, og
Fadevarestyrelsen kan foretage kontrol af oplysningerne, der er angivet til sundhedspersonale.
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Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 22. maj 2024

(23/10221)

Navnet har konstateret, at udsagnet "Ernaeringsmeessigt fuldgyldigt med arginin, omega-3 og fedtsyrer
og nukleotider til perioperative patienter. ” var angivet pa klagers hjemmeside, hvor produktet blev
markedsfort til sundhedspersonale med login, samt at udsagnet ”[Produktnavn] er en erneringsdrik
tilsat arginin, omega-3 og nukleotider” var angivet pa et produktblad til sundhedspersonale. Nevnet
har ved afgerelsen vurderet, at de anferte angivelser er ernaringsanprisninger i overensstemmelse med
definitionen i anprisningsforordningens artikel 2, stk. 2, nr. 4, litra b, nr. i. Videre var det navnets
vurdering, at udsagnene antyder, at produktet har sarlige gavnlige ern@ringsmaessige egenskaber pa
grund af de stoffer, det indeholder.

Neavnet har vurderet, at oplysningerne om indhold af arginin, omega-3 og nukleotider ikke udger
supplerende obligatoriske oplysninger, der skal angives i medfer af kommissionsforordningens artikel
5, stk. 2, litra g. Her har navnet vurderet, at udsagnene om indhold af arginin, omega-3 og nukleotider,
ikke vedrarer produktets egenskaber, karakteristika eller nytteverdi.

Navnet har ogsd vurderet, at udsagnet “Til ernaringsmassig handtering af underernarede patienter
eller patienter i ernaeringsmaessig risiko i pree- og postoperativ fase for at kunne opbygge og forsterke
kroppens immunforsvar i1 forbindelse med sterre elektiv kirurgi”, som fremgik af et produktblad til
sundhedspersonale, er en sundhedsanprisning. Navnet har ved vurderingen inddraget ordlyden af
anprisningsforordningens artikel 2, stk. 2, nr. 5, hvorefter enhver anprisning, der angiver, indikerer
eller antyder en sammenh@ng mellem fodevaren eller en af dens bestanddele og sundhed, er en
sundhedsanprisning. Efter naevnets vurdering indikerer eller antyder udsagnet, ved angivelsen af, at
produktet kan opbygge og forsterke kroppens immunforsvar, en sammenhang mellem fodevaren og
sundhed.

Nevnet har vurderet, at oplysningerne om, at produktet kan opbygge og forstaerke kroppens immunfor-
svar hos underernarede patienter eller patienter i erneringsmaessig risiko, heller ikke udger suppleren-
de obligatoriske oplysninger, der skal angives i medfer af kommissionsforordningens artikel 5, stk.
2, litra g. Her har naevnet bl.a. lagt vaegt pa, at formélet med det i sagen omhandlede produkt er at
handtere underernaring, og at fadevarer til serlige medicinske formal ikke har til formal at forebygge
eller helbrede sygdomme eller sygdomssymptomer, men er beregnet til at erstatte almindelig mad og
drikke.

Ved vurderingerne har navnet desuden inddraget premis 54 i EU-Domstolens dom i sag C-19/15.

Navnet har derfor stadfaestet Fodevarestyrelsens indskarpelse af 16. august 2022 om, at faedevarer til
serlige medicinske formal ikke mé gores til genstand for ernarings- og sundhedsanprisninger.
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Materiale med nyttige oplysninger kan vare 1 digitalt format, og 1 sa fald skal virksomheden sikre, at
online adgang er begranset udelukkende til sundhedspersonale.

3.4.5.3. Andre anprisninger

Fadevarer til serlige medicinske formal skal overholde de generelle regler om fair oplysningspraksis. Det
vil bl.a. sige, at virksomheder ikke mé give indtryk af, at det givne produkt har sarlige egenskaber,
ndr alle lignende fodevarer har samme egenskaber. Det folger af artikel 7, stk. 1, pkt. ¢, i fedevareinfor-
mationsforordningen. Et eksempel herpd er, at en virksomhed vil fremhave, at deres fodevare til sarlig
medicinske formdl er “videnskabeligt dokumenteret” eller “klinisk dokumenteret”. Det er et krav, at
udformningen af alle fodevarer til serlige medicinske formal skal vaere dokumenteret ved anerkendte
videnskabelige data, og derfor er der tale om en egenskab, som alle lignende produkter har.

3.5. Pesticirester

For fedevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke spadberns og smaberns ernz-
ringsmassige behov, er der 1 reglerne serlige krav for pesticider. Det skyldes, at disse fedevarer er
malrettet sdrbare grupper.

Der er grenser for restkoncentrationer af pesticider 1 fodevarer til sarlige medicinske formdl, og der
er begraensninger, sa virksomheder (inkl. primarproducenter) ikke ma anvende visse pesticider til land-
brugsprodukter, som skal bruges til at fremstille fodevarer til serlige medicinske formél. Det folger af
artikel 3 1 forordning 2016/128.

Generelt ma fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke spedberns og smaberns
ernaringsmassige behov, ikke indeholde restkoncentrationer af noget pesticid i en meaengde pa over
0,01 mg/kg. For visse pesticider er grensen for indhold af restkoncentrationer endnu lavere. Disse
grensevardier fremgér af bilag 2 til forordning nr. 2016/128.

Udover disse begrensninger i restkoncentrationer, er der visse pesticider, der slet ikke ma anvendes
til landbrugsprodukter, som skal bruges til at fremstille fodevarer til serlige medicinske formal. Disse
specifikke pesticider fremgar af bilag 3 til forordning nr. 2016/128.

3.6. Tilskud

Regionsrddet yder tilskud til fodevarer til sarlige medicinske formél (“erneringspraparater”), som er
ordineret af en laege i forbindelse med sygdom eller alvorlig svaekkelse (’gron recept”). Det fremgar af
sundhedslovens?! §159. Tilskuddet ger det billigere for patienten at kebe de tilskudsberettigede fedevarer
til seerlige medicinske forméal. Regionsradet daekker med tilskuddet 60 pct. af et produkts pris.

Det er Legemiddelstyrelsen, som godkender fodevarer til serlige medicinske formdl til tilskud fra
Regionsradet. Legemiddelstyrelsen forer lister over tilskudsberettigede produkter pa deres hjemmeside,
og det er kun disse produkter, som patienter kan fa tilskud til. Der er ikke mulighed for at sege om et
individuelt tilskud til enkelte patienter efter sundhedslovens regler.

Det er fodevarevirksomhederne, der skal ansgge om at f4 godkendt deres fodevarer til serlige medicinske
formaél til tilskud, hvis de ensker, at deres produkterne skal kunne kebes med offentligt tilskud. Ansegnin-
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gen skal sendes til Legemiddelstyrelsen, som opkraver et gebyr for behandling af ansegningen. Ansog-
ningsskemaet og flere oplysninger om ansegningsprocessen findes pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

Fodevarestyrelsen er ikke involveret 1 processerne forbundet med tilskudsordningen. Fedevarestyrelsen
er derimod myndigheden, der skal kontrollere og traeffe afgerelse om, hvorvidt fedevarer til serlige medi-
cinske formdl overholder EU-reglerne for disse produkter. Det indeberer, at Fodevarestyrelsen f.eks. kan
treefte afgorelser om, hvorvidt et produkt ma markedsferes som fodevare til serlige medicinske formél
(se afsnit 3.1), og om der er tilstrekkelig dokumentation for, at et produkt er egnet (sikkert, gavnligt og
effektivt) til den patientmélgruppe, som det er beregnet til. Det vil ogsd sige, at Fadevarestyrelsen kan
trefte afgarelser, som pavirker den tilskudsgodkendelse, Leegemiddelstyrelsen har givet til et produkt.

Laegemiddelstyrelsens godkendelse af et produkt til tilskud udger med andre ord ikke en godkendelse
af selve produktet eller en kontrol af, om EU-reglerne er overholdt. Dette gaelder uagtet, at Laegemiddel-
styrelsen rddferer sig med et panel under behandlingen af en ansegning om godkendelse til tilskud. Lee-
gemiddelstyrelsen kan ikke treffe afgerelser 1 henhold til foedevarelovgivningen, herunder FSG-forordnin-
gen og forordningen om fedevarer til s@rlige medicinske formél.

Uddrag fra Milje og Fodevareklagencevnets afgorelse af 22. maj 2024

(23/10221)

”...Miljo- og Fodevareklagencevnet, at indskcerpelsen er givet pa baggrund af, at produktet som en
fodevare til scerlige medicinske formdl er genstand for erncerings- og sundhedsanprisninger. Ncevnet
vurderer derfor, at det er indskcerpelsen uvedkommende, hvorvidt produktet ogsd er godkendt af
Leegemiddelstyrelsen som specialpreeparat. ”

Det er virksomhedens ansvar at give Legemiddelstyrelsen besked, hvis Faedevarestyrelsens kontrol med-
forer @ndringer for et produkt, der er godkendet til tilskud. Det er f.eks. relevant, nar Fodevarestyrelsen har
truffet afgorelse om @ndring af produktets malgruppe eller klassifikation.

3.7. Samhandel og eksport til tredjelande

3.7.1. Samhandel og gensidig anerkendelse

EU-lovgivningen galder for markedsforing af fedevarer til serlige medicinske formaél i hele EU. Regler-
ne om fodevarer til s@rlige medicinske formal er fuldt harmoniserede.

Forordningen om gensidig anerkendelse?® har til formal at styrke det indre markeds funktion ved at
forbedre brugen af princippet om gensidig anerkendelse og ved at fjerne uberettigede handelshindrin-
ger. Dette fremgér af forordningens artikel 1, stk. 1.

Reglerne om gensidig anerkendelse finder dog ikke anvendelse for fedevarer til sarlige medicinske
formal, da der er EU-harmoniserede regler. Dette fremgar ogsé af kapitel 4 i EU-vejledningen.
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Det betyder, at virksomheder ikke kan paberdbe sig princippet om gensidig anerkendelse 1 forhold til bl.a.
klassifikation af produkter. Hver enkel national myndighed har ansvaret, kompetencen og befojelsen til at
trefte afgorelse om fodevarer til serlige medicinske formal, herunder klassifikation af et produkt. Klassi-
fikationen af et givent produkt kan saledes variere i1 blandt myndighederne 1 EU (se afsnit 3.1).

Uddrag fra Milje og Fodevareklagencevnets afgorelse af 8. oktober 2020

(20/07563)

Derudover har Miljo- og Fedevareklagen®vnet vurderet, at det ikke pévirker Fedevarestyrelsens
kompetence til at udstede pabud om @ndring af markedsfering, at produktet bliver solgt i andre
EU-lande som en fodevare til serlige medicinske formal. Navnet har i den forbindelse vurderet, at
markedsforing under betegnelsen ikke er ensbetydende med, at markedsferingen er blevet kontrolleret
og fundet 1 orden. Samtidig er det n@vnets vurdering, at de danske myndigheder kan foretage en anden
vurdering af, om et produkt opfylder betingelserne for at kunne markedsferes som en fedevare til
serlige medicinske formal end andre medlemslande, selvom reglerne er harmonerede af faellesskabs-
reglerne. Navnet har baseret vurderingen pa ordlyden af artikel 2, stk. 2, i1 forordning (EU) 2016/128,
hvorefter afgerelsen beror pa en vurdering af den fremlagte dokumentation.

Forskelle 1 klassifikation af et produkt skyldes til tider ogsé, at godkendelser/vurderinger i gvrig lovgiv-
ning (f.eks. for legemidler eller medicinsk udstyr) ikke er ens i EU.

3.7.2. Eksport til tredjelande

Eksporterer en virksomhed fodevarer til serlige medicinske formal ud af EU, skal virksomheden overhol-

de artikel 12 i1 fodevareforordningen og eksportreglerne.

Fodevarer til sarlige medicinske formal til eksport skal enten opfylde de krav til sammensatning,
mearkning og prasentation, der fremgar af forordning nr. 2016/128, eller vare i overensstemmelse med
relevante internationale standarder udarbejdet af Codex Alimentarius. Hvis importlandet stiller andre
krav, geelder disse.

Eksporteren er ansvarlig for at overholde betingelserne for eksport til det pagaeldende tredjeland og
undersoge, om der er et certifikat i certifikatdatabasen pd Fodevarestyrelsens hjemmeside. Eksport sker
altid pa virksomhedens egen regning og risiko.

Laes mere om eksport 1 eksportbekendtgerelsen, certifikatbekendtgerelsen, papirbekendtgerelsen og fode-
vareeksportvejledningen®?).

Kapitel 4

Modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger
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De sarlige regler for modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger star i forordning nr. 2016/127.

4.1. Klassifikation

En modermealkserstatning er en fodevare, der er bestemt til at skulle indtages af spadbern i deres forste
levemaneder, og som i sig selv opfylder spadberns ernaringsmaessige behov, indtil der suppleres med
anden passende kost. Det folger af artikel 2, stk. 2, litra ¢, i FSG-forordningen.

En tilskudsblanding er en fedevare, der er bestemt til at skulle indtages af spadbern, nér supplering
med anden passende kost pdbegyndes, og som udger den vesentligste flydende bestanddel af spadberns
efterhanden mere varierede kost. Det folger af artikel 2, stk. 2, litra d, i FSG-forordningen.

For begge definitioner gaelder det, at der er tale om produkter til spedbern (dvs. bern under 1 ar).

Tilskudsdrikke til smabern (1-3 ar) falder udenfor FSG-forordningen og skal derfor overholde den
horisontale fedevarelovgivning, herunder anprisningsforordningen. Det skyldes, at det pA EU-plan er vur-
deret, at der ikke er et ernaringsmassigt behov for malkedrikke til denne mélgruppe?®. I praksis betyder
det, at aldersangivelser og lignende henvisninger til smdbern ikke er mulige for disse produkter (se ogsé
afsnit 5.1). Nogle tredjelande har dog anden s@rlovgivning, der muligger eksport af tilskudsdrikke til
smabern under en serlig fodevarekategori (se afsnit 4.6.2).

4.2. Notifikation

Nér en virksomhed ensker at markedsfore modermalkserstatning i Danmark, skal virksomheden give
Fadevarestyrelsen besked (notifikation/underretning). Fedevarestyrelsen skal ligeledes have besked, nar
en virksomhed ensker at markedsfere visse tilskudsblandinger i Danmark. Det gelder tilskudsblandinger,
der enten er fremstillet af hydrolyseret protein, eller som indeholder andre stoffer end dem, der stér i bilag
IT til forordning nr. 2016/127 (f.eks. lutein eller olie fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp. ).

Virksomheden skal sende et eksemplar af den anvendte maerkning til Fedevarestyrelsen ved markedsfe-
ring af produktet. Formalet med notifikationen er, at Fodevarestyrelsen modtager information om de
produkter, der er pd markedet, séledes at disse kan indgé i Fadevarestyrelsens kontrol. Det folger af arti-
kel 12, i forordning 2016/127. Virksomheden kan derfor ikke notificere et produkt, for det markedsfores.

Notifikationen skal indeholde navn og adresse pa virksomheden samt et eksemplar af produktets meerk-
ning, herunder naringsindhold og ingrediensliste. Virksomheden skal sende notifikationen til Fodevare-
styrelsen pr. e-mail til: notifikation@fvst.dk.

At virksomheden notificerer et produkt betyder ikke, at Fadevarestyrelsen godkender produktet. Nar
virksomheden har sendt oplysningerne til Fadevarestyrelsen, sender Fadevarestyrelsen en generisk og
automatisk kvittering til virksomheden. Denne kvittering er ikke en godkendelse. Det er altid virksomhe-
dens ansvar, at produktet lever op til reglerne.

Virksomheden har ogsd ansvar for at kunne dokumentere, at deres produkter er notificeret og kunne
fremvise notifikationen ved kontrol. Som udgangspunkt vil Fedevarestyrelsen ved kontrol tjekke hos
forste led i Danmark.
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Der findes ikke et offentligt register over notificerede produkter.

4.2.1. Hvornar skal man indsende en re-notifikation?

Det er som udgangspunkt tilstraekkeligt at notificere et produkt én gang. Der kan dog vere tilfzlde, hvor
det er neadvendigt at indsende en re-notifikation til Fodevarestyrelsen.

Virksomheden skal indsende en re-notifikation, hvis:

— sammensa&tningen af produktet @ndrer sig vasentligt (erneringsmaessig betydning), eller

— produktnavnet (dvs. det kommercielle navn) @ndres.

Uvasentlige @ndringer 1 sammensatning kan f.eks. vare skift af en mineralkilde, afrunding af deklarere-
de neringsindhold eller fjernelse af et teknologisk tilsaetningsstof.

Virksomheder skal ikke sende en re-notifikation ved evrige @ndringer 1 maerkningen eller pakningen,
herunder storrelse.

4.2.2. Opheor af markedsforing

Nér markedsferingen af en modermelkserstatning eller tilskudsblanding opherer permanent, er der ikke
krav om, at virksomheder oplyser det til Foadevarestyrelsen. Virksomheder kan frivilligt oplyse det pr.
e-mail til: notifikation@fvst.dk. Det er til gavn for Fedevarestyrelsens kontrolplanlaegning.

4.3. Sammensatning

Sammensa&tning af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal opfylde sunde spadberns ernze-
ringsmaessige behov.

Det indebearer bl.a., at modermalkserstatninger skal opfylde de krav til sammensatning, der star i
bilag I, og virksomheden skal sikre, at produktet folger de verdier for de essentielle og semiessentielle
aminosyrer, der stdr 1 bilag I1I. Det folger af artikel 2, stk. 1, 1 forordning nr. 2016/127.

Tilskudsblandinger skal derimod opfylde de krav til sammensatning, der star i bilag II, og virksomheden
skal sikre, at produktet folger de vardier for de essentielle og semiessentielle aminosyrer, der stir 1 bilag
II1. Det foler af artikel 2, stk. 2, 1 forordning nr. 2016/127.

De veardier, der star 1 bilag I og II, gelder for brugsklare modermalkserstatninger og tilskudsblandinger,
der markedsfores som klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning (dvs. som er klart til at blive
indtaget). Tilberedning mé ikke omfatte andet end tils@tning af vand. Det folger af artikel 2, stk. 3, 1
forordning nr. 2016/127.

Sammensatningskriterierne for de to produkttyper adskiller sig ikke vaesentligt, og derfor mener bade
Fodevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen, at spadbern trygt kan fortsette med modermelkserstatning
efter at vaere fyldt 6 maneder, fremfor at skifte over til en tilskudsblanding. Tilskudsblandinger skal dog
ikke gives, for barnet er fyldt 6 méneder.
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Sammensatningskriterierne 1 reglerne bygger pd EFSA’s vurdering af den essentielle sammensatning
af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger?®). Derudover har EFSA foretaget nogle sarskilte vur-
deringer, f.eks. om egnetheden af gedemalksproteiner som proteinkilde i modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger.

Selvom modermelkserstatninger og tilskudsblandinger baseret pa gedemalksprotein ikke er sa udbredte
i Danmark, er det en tilladt proteinkilde. Af veganske proteinkilder er kun sojaproteinisolat tilladt pa
nuvarende tidspunkt.

4.3.1. Hydrolyseret protein

EFSA har udtalt, at sikkerheden ved og egnetheden af de enkelte modermalkserstatninger og tilskud-
sblandinger, der indeholder hydrolyseret protein, ma vurderes pa grundlag af en klinisk evaluering. Indtil
videre er det kun tre typer af hydrolyseret valleprotein, der er blevet tilladt at anvende 1 produkterne
baseret pa EFSA’s vurderinger heraf. De tre typer af hydrolyseret protein fremgér af pkt. 2.3 i bilag I og
I1. Det vil sige, at det ikke laengere er tilladt at anvende f.eks. hydrolyseret risprotein i modermeelkserstat-
ninger og tilskudsblandinger.

Virksomheder skal henvende sig til Kommissionen, hvis de ensker at ansege om brug af en ny type
af hydrolyseret protein. Derefter vil Kommissionen anmode EFSA om en vurdering af virksomhedens
materiale og atholde en hering blandt medlemsstaterne, inden proteinkilden kan tillades.

EFSA har ogsa papeget, at der er behov for kliniske undersogelser til at konkludere, om og i hvilket
omfang en bestemt modermalkserstatning eller tilskudsblanding reducerer risikoen for udvikling af
kliniske manifestationer af allergi hos spadbern 1 risikogruppen, som ikke ammes. Indtil videre har ingen
virksomhed fremlagt tilstraekkelig dokumentation for, at produkter baseret pa hydrolyseret protein kan
forebygge allergiudvikling hos spadbern. Dette er ogsé i trdd med Sundhedsstyrelsens anbefalinger om
forebyggelse af fodevareallergi hos spadbern?®. Hvis det en dag bliver dokumenteret, at en bestemt
modermelkserstatning eller tilskudsblanding fremstillet af hydrolyseret protein reducerer risikoen for
udvikling af allergi over for malkeproteiner, vil Kommissionen og medlemsstaterne beslutte, hvordan
foreldre og omsorgspersoner kan informeres om denne egenskab ved produktet. Det vil sige, at det 1
dag ikke er muligt at anprise allergiforebyggende egenskaber for hverken modermelkserstatninger eller
tilskudsblandinger (se afsnit 4.4.5).

4.3.2. Ingrediensers egnethed

Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger er foedevarer beregnet til indtagelse af spaedbern. Spaed-
bern er den mest sarbare malgruppe, og derfor er der serlige krav til, hvilke ingredienser foedevarerne ma
og skal indeholde.

Modermalkserstatninger skal fremstilles af proteiner, som beskrevet i bilag I, punkt 2, samt af andre
fodevareingredienser, hvor det ved almindeligt anerkendte videnskabelige data er fastsldet, at de er
egnede til speedbern lige fra fodslen.

Tilskudsblandinger skal fremstilles af proteiner som beskrevet i bilag II, punkt 2, samt af andre fodeva-
reingredienser, hvor det ved almindeligt anerkendte videnskabelige data er fastsldet, at de er egnede til
spadbern pa over seks maneder.
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Egnetheden af ingredienserne skal dokumenteres af virksomheden ved en systematisk gennemgang af de
foreliggende data om forventede fordele og om sikkerhedshensyn.

Det folger af artikel 3, stk. 1-3, 1 forordning nr. 2016/127.

Der er ikke fastsat specifikke krav til dokumentationen, og omfanget og arten vil athenge af den
pageldende ingrediens.

4.3.3. EU-listen

I FSG-forordningens bilag er der en liste over stoffer, der ma bruges i FSG-produkter ("EU-listen”),
herunder vitaminer, mineraler og aminosyrer. Det folger af artikel 15, stk. 1, i FSG-forordningen. Der er
forskel pa tilladelserne athengig af fedevarekategori, og for modermalkserstatninger og tilskudsblandin-
ger er nogle af stofferne ikke tilladt (f.eks. flere af aminosyrerne). Brug af stofferne ma ikke fore til, at
produktet ikke er egnet (sikkert, gavnligt og effektivt) for de personer, som produktet er tilteenkt. Det
folger af artikel 15, stk. 2, og artikel 6, stk. 1-3, i FSG-forordningen.

Hvis EU-lovgivningen ikke har fastsat renhedskriterier, gelder de generelt acceptable renhedskriterier
anbefalet af internationale organer. Det folger af artikel 15, stk. 5, 1 FSG-forordningen.

Kommissionen har mulighed for at tilfoje, fjerne eller @ndre i tilladelserne eller i1 stofkategorierne. Det
folger af artikel 16, stk. 1, og artikel 15, stk. 6, 1 FSG-forordningen. Derfor er det vigtigt for virksomheder
at holde sig ajour med EU-listen.

EU-listen er begranset til enkelte stofkategorier, men dette er ikke ensbetydende med, at stoffer i andre
kategorier ikke ma bruges 1 FSG-produkter, herunder modermelkserstatninger og tilskudsblandinger. Pa
den méde er EU-listen kun udtemmende for visse kategorier (f.eks. nukleotider, vitaminer og minera-
ler). For andre stoffer (f.eks. lutein) er det blot de overordnede krav om egnethed og dokumentation, som
gor sig geldende, uden en EU-falles positivliste.

4.3.4. Brug af nye fodevarer eller fodevareingredienser (novel food)

Nar en virksomhed bruger ingredienser i modermelkserstatning og tilskudsblandinger, skal virksomheden
vaere opmerksom péd novel food-reglerne.

En novel food er en fadevare, som ikke har veret indtaget 1 neevneveaerdigt omfang 1 EU for den 15. maj
1997. Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, 1 novel food-forordningen. EU skal risikovurdere og godkende
en novel food, inden virksomheder ma markedsfere den 1 EU.

Kan en virksomhed dokumentere, at en fodevare har veret indtaget i nevnevardigt omfang for den 15.
maj 1997, er fadevaren ikke omfattet af novel food-reglerne, og der kraeves hermed ikke en godkendelse.

Virksomheden mé ikke bruge en novel food-ingrediens, for denne er godkendt 1 EU.

En reekke kategorier definerer, hvilke fedevarer, der kan vaere novel food. Det kan f.eks. vare:
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- en fodevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur

- vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer, som er fremstillet ved hjaelp af en ny proces eller bestar af
industrielt fremstillet nanomaterialer, eller

- en fedevare, der er fremstillet ved hjelp af en ny proces, der medforer betydelige @ndringer af
fodevarens sammenstning eller struktur, der pdvirker den naringsverdi, metabolisme eller indhold af
uenskede stoffer.

Dette folger af artikel 3, stk. 2, litra a, 1 novel food-forordningen.
Eksempler pa godkendte novel foods til brug i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger:

- Lactoferrin fra komelk,
- Osteopontin fra komelk,
- Calcium L-methylfolat,

- N-Acetyl-D-neuraminsyre.

Inden en virksomhed bruger en allerede godkendt novel food-ingrediens i en modermalkserstatning eller
tilskudsblanding, skal virksomheden sikre, at ingrediensen er godkendt til den rette fodevarekategori
(modermalkserstatning og/eller tilskudsblanding), og at mengdebegrensninger, merkningskrav samt
specifikationer for brugen bliver overholdt. Virksomheder kan finde de godkendte novel food-ingredien-
ser og tilherende betingelser i EU-listen for novel food. Det folger af artikel 1 i forordning 2017/2470
(EU-listen for novel food).

Hvis en novel food er blevet godkendt til brug i modermalkserstatninger og/eller tilskudsblandinger,
og maksimumindholdet i novel food-godkendelsen er udtrykt som: I overensstemmelse med de sarlige
ernzringsmassige krav hos de personer, som produkterne er beregnet til” (dvs. uden en numerisk grense-
veerdi), kan Fedevarestyrelsen ved kontrol anmode om dokumentation for, at maengden er sikker og egnet
til malgruppen.

Virksomheder kan bl.a. finde oplysninger om, hvorvidt en fedevareingrediens betragtes som en novel
food 1 novel food status-kataloget p4 Kommissionens hjemmeside. Oplysningerne i kataloget er vejle-
dende, og kataloget er ikke udtemmende. I novel food-vejledningen kan virksomheder leese mere om,
hvornar en fedevare er novel food og hvilken dokumentation, der kan bruges til at dokumentere, at en
fodevare ikke er novel food.

Det er virksomhedens ansvar at sikre, at de godkendte novel food-ingredienser er egnede til brug i
modermalkserstatninger og/eller tilskudsblandinger. Det betyder, at selvom en ingrediens er novel food-
godkendt skal egnethed til brug i det specifikke produkt kunne dokumenteres af virksomheden (se afsnit
4.3.2).

Selvom en ingrediens er godkendt under novel food-reglerne til brug i modermalkserstatninger eller
tilskudsblandinger, betyder det ikke, at det endelige produkt automatisk kan klassificeres som en moder-
melkserstatning eller tilskudsblanding. Novel food-godkendelsen tager stilling til sikkerheden af ingredi-
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ensen, og derfor har virksomheden ansvaret for, at det endelige produkt overholder definitionen pa en
modermalkserstatning eller tilskudsblanding.

Ver opmarksom pé, at visse novel foods efter godkendelse skal opferes pa EU-listen 1 FSG-forordnin-
gen, for de ma tages 1 brug (se afsnit 4.3.3). Det gelder f.eks. nye kilder til vitaminer og mineraler.

4.4. Foedevareinformation og markedsfering

4.4.1. Generelle krav til fodevareinformation og markedsfering

Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal folge de generelle regler om fedevareinformation
1 fedevareinformationsforordningen og i markningsbekendtgerelsen. De generelle regler bestemmer,
hvilke oplysninger forbrugeren skal have om en fodevare. Formaélet er at sikre, at:

— forbrugeren far de nedvendige oplysninger om de enkelte fodevarer,
— skabe grundlag for en effektiv kontrol, og
— at sikre forbrugeren imod vildledende markning og markedsfering generelt set.

Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger skal overholde de generelle regler, medmindre andet
fremgér af forordning nr. 2016/127. Dette folger af artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2016/127. Det
betyder, at s@rreglerne bide supplerer og i enkelte tilfelde undtager for reglerne 1 fedevareinformations-
forordningen.

4.4.1.1. Obligatoriske angivelser
Det er obligatorisk at angive en raekke oplysninger pa fedevarer, herunder bl.a.:

— en varebetegnelse,

— en ingrediensliste,

— en nettomangde,

— en dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato,

— en brugsanvisning, hvor det ellers vil vare vanskeligt at anvende fodevaren pa den rette made og
— en naringsdeklaration.

Det folger af artikel 9, stk. 1, 1 fedevareinformationsforordningen.

Den obligatoriske merkning skal i tegn og bogstaver have en storrelse, hvor de sma bogstaver som
minimum er lig med eller storre end 1,2 mm. Det folger af artikel 13, stk. 2, i fedevareinformationsfor-
ordningen. Har sterste yderflade pd emballagen eller beholderen et flademédl pa under 80 cm?, skal
skriftstorrelsen vere lig med eller storre end 0,9 mm. Det folger af artikel 13, stk. 3, i fodevareinformati-
onsforordningen.

Laes mere om obligatoriske angivelser i markningsvejledningen.

De generelle oplysningskrav suppleres af en raekke obligatoriske oplysningskrav, som gelder serligt
for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger (se afsnit 4.4.2). Det folger af artikel 6, stk. 2-3, i
forordning 2016/127.
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Ver opmarksom pi, at kravet til skriftstorrelse ogsé galder for de obligatoriske oplysningskrav, der er
serlige for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Det folger af artikel 6, stk. 4, 1 forordning
2016/127.

4.4.1.2. Ingredienslisten

Ingredienslisten for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal folge de generelle markningsreg-
ler. I ingredienslisten skal ingredienserne angives ved deres specifikke betegnelse. Det fremgér af artikel
18, stk. 2, i fodevareinformationsforordningen. Det betyder, at navnet pa den tilsatte ingrediens eller stof
skal angives (f.eks. “fiskeolie” eller ”L-valin™).

Hvis en modermelkserstatning eller tilskudsblanding er tilsat vitaminer eller mineraler, skal dette ogsa
fremgd af produktets ingrediensliste. Fadevarestyrelsen anbefaler, at de tilsatte vitaminer og minera-
ler angives med neringsstofbetegnelsen, f.eks. ”Vitamin C” eller ”Jod”. Det skyldes en EU-dom fra
2022. Dommen (C-533/20) fastslar, at virksomheder ikke mé undlade naringsstofbetegnelsen i ingredi-
enslisten for frivilligt berigede fodevarer, selvom navnet péd vitamin- eller mineralkilden fremgar, f.eks.
”L-ascorbinsyre” eller kaliumjodat”. Virksomheder mé& dog gerne supplere naringsstofbetegnelsen med
navnet pa den specifikke kilde pa frivillig basis, f.eks. ”Vitamin C (L-ascorbinsyre)”. Dommen omhand-
lede en almindelig (beriget) fodevare og ikke en modermelkserstatning eller tilskudsblanding, men det
er Fodevarestyrelsens vurdering, at dommens konklusioner kan overfores generelt for ingredienslister. I
dommen forklares det, at formalet er, at fodevareinformation skal vare klar og letforstaelig for gennem-
snitsforbrugeren. Det folger af artikel 7, stk. 2, i fodevareinformationsforordningen.

Var opmarksom pa, at der i novel food godkendelser (se afsnit 4.3.3) kan vere fastsat en betegnelse
for en vitamin- eller mineralkilde, som kun indeholder kildenavnet, f.eks. ”Calcium-L-methylfolat”. 1
disse tilfelde skal denne betegnelse bruges i ingredienslisten (ogséd for modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger), men virksomheder ma gerne supplere med naringsstofbetegnelsen pa frivillig basis,
f.eks. ”Calcium-L-methylfolat (folsyre)”.

Hvis en modermelkserstatning eller tilskudsblanding indeholder mikroorganismer, skal disse angives
med familie, art og stamme, f.eks. “Limosilactobacillus reuteri DSM 17938, for at sikre, at forbrugerne
entydigt kan identificere mikroorganismerne.

Laes mere om ingredienslister i markningsvejledningen.

4.4.2. Sxrlige krav for fedevareinformation og markedsforing
For at tage hensyn til de sarlige karakteristika ved modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, er der

supplerende regler til og undtagelser fra de generelle markningsregler.

Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger méd kun markedsferes, hvis de overholder de sarlige reg-
ler om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Det folger af artikel 1 1 forordning nr. 2016/127.

Salgsbetegnelsen (varebetegnelsen) for disse produkter athanger af, om produktet er fremstillet udeluk-
kende af komelks- eller gedemelksproteiner. Det folger af artikel 5, jf. bilag VI, 1 forordning nr.
2016/127.
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4.2.1. Obligatoriske oplysninger

Virksomheder skal udover de obligatoriske oplysninger, der er krevet i de generelle maerkningsregler,
forsyne modermalkserstatninger med folgende obligatoriske oplysninger:

en angivelse af, at produktet er egnet til spedbern lige fra fodslen, nar de ikke bliver ammet.

en vejledning 1, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bortskaffes korrekt, og en advarsel mod
sundhedsfaren ved ukorrekt tilberedning og opbevaring.

en angivelse af amnings uovertrufne vardi og en henstilling om kun at anvende produktet efter
anbefaling fra uafthangige personer med kvalifikationer inden for medicin, ernzring eller farmaci eller
andre professionelle med ansvar for sundhedspleje af medre og bern. De 1 dette litra omhandlede
oplysninger anfores efter ordet »Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk og gives ogsd i forbindelse med
praesentation af og reklame for modermalkserstatninger (se dog afsnit 4.4.2.2).

Det folger af artikel 6, stk. 2, 1 forordning nr. 2016/127.

Virksomheder skal udover de obligatoriske oplysninger, der er kraevet 1 de generelle merkningsregler,
forsyne tilskudsblandinger med folgende obligatoriske oplysninger:

a) en angivelse af, at produktet kun er egnet til spaedbern pd over seks méneder, at det kun ber indga i en

b

varieret kost, at det ikke ber anvendes som erstatning for modermelken i de forste seks levemaneder,
og at beslutningen om at begynde at give anden kost, herunder inden seksméanedersalderen, kun ber
treeffes efter anbefaling fra uathangige personer med kvalifikationer inden for medicin, ernaring eller
farmaci eller andre professionelle med ansvar for sundhedspleje af medre og bern, med udgangspunkt
1 det enkelte spaedbarns serlige veekst- og udviklingsbehov.

) en vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bortskaffes korrekt, og en advarsel mod
sundhedsfaren ved ukorrekt tilberedning og opbevaring.

Det folger af artikel 6, stk. 3, 1 forordning nr. 2016/127.

Resumé af Fodevareministeriets klagecenters afgorelse af 11. december 2014

(sag 23870)

Fodevareministeriets Klagecenter har fastholdt Fadevarestyrelsens afgerelse af 16. oktober 2013, som
uddybet skriftlig den 18. november 2013. Det betyder, at klager ikke m& marke [produktl — en
tilskudsblanding] med "egnet fra 10 maneder".

Klagecentret har bemaerket, at klager ikke skal gengive ordlyden af bestemmelsen ordret, men at klager
ikke ma @ndre markningen substantielt, sidledes at meningen/budskabet @ndres. Det skal fremga, at
produktet er egnet som sarlig kost til spedbern over 6 maneder.

Klagecentret har konkluderet, at merkningen ikke ma give forbrugeren indtryk af, at produktet er
serligt egnet til speedbern over 10 maneder.
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Alle obligatoriske oplysninger om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal gives pa et letfor-
staeligt sprog. Det folger af artikel 6, stk. 5, 1 forordning nr. 2016/127.

Det er vigtigt, at forbrugere kan skelne modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fra hinanden, da
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger spiller forskellige roller 1 spadberns kost. Derfor skal
virksomheden marke, praesentere og reklamere (i form af tekst, billeder og farver) produkterne pa
en made, hvor man undgar enhver risiko for forveksling. Det folger af artikel 6, stk. 6, 1 forordning
nr. 2016/127. Alle skriftlige og illustrative informationer skal geore det muligt klart at skelne mellem
forskellige modermalkserstatninger og tilskudsblandinger.

Virksomheden skal give de nedvendige oplysninger om produktets korrekte anvendelse pd en méde, sa
der ikke tilskyndes til at opgive amning. Det folger af artikel 6, stk. 6, 1 forordning nr. 2016/127. Det
fremgar ikke specifikt af reglerne, at virksomheder skal angive en indtagelsesmangde. Hvis virksomhe-
der frivilligt vaelger at oplyse om indtagelsesmangde, anbefaler Fadevarestyrelsen, at virksomhederne
angiver en vejledende mangde ift. barnets vaegt. Virksomheder ber samtidigt angive, at indtagelsesmaeng-
de ber bero pa en individuel rddgivning fra sundhedspersonale.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 20. april 2020

(20/02618)

Miljo- og Fedevareklagenavnet har fundet, at klager ikke har overholdt artikel 6, stk. 6, 1 forordning
2016/127 af 25. september 2015.

Ved afgoerelsen har n@vnet lagt vegt pd, at klager, pd virksomhedens hjemmeside, har markedsfert pro-
duktet ’[virksomhed1] [produktnavnl]” med udsagnet [produktnavnl] er et produkt af hgjeste kvalitet
som indeholder en oligosaccharid som er strukturelt identisk med den mest forekommende oligosac-
charid i modermelk, 2’FL*. *2’FL (2’-O-fucosyllactose) er et syntetisk fremstillet oligosaccharid, som
er strukturelt identisk med den mest almindelige oligosaccharid i modermelk. . Navnet vurderer, at
udsagnet “strukturelt identisk med den mest forekommende oligosaccharid i modermelk™ indikerer,
at produktet er modertilpasset. I den forbindelse har n@vnet vurderet, at angivelsen af, at et produkt
indeholder et stof, der er identisk med et stof, der naturligt findes i modermelk, indikerer, at produktet
er modertilpasset. Udsagnet er derfor, efter nevnets vurdering, et udtryk, der ligner “modertilpasset” 1
en sddan grad, at det ikke er tilladt at anvende udsagnet i markedsforing for produktet, jf. artikel 6, stk.
6, 1 forordning 2016/127 af 25. september 2015.

Nevnet har bemarket, at Kommissionens godkendelse af ingrediensen 2’-O-fucosyllactose som novel
food ikke har indflydelse pd de udsagn, der ma og ikke ma angives pd produktet i henhold til reglerne i
artikel 6, stk. 6, 1 forordning 2016/127 af 25. september 2015.

4.4.2.2. Saerlige krav og begraensninger for at beskytte amning
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Der er indfort sa@rlige krav og begrensninger for at beskytte amning i trdd med Verdenssundhedsorganisa-
tionens (WHO) internationale kodeks for markedsfering af modermelkserstatninger. Derfor er der bl.a.
krav om, at merkning og prasentation af samt reklame for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger
skal udformes pa en sddan méde, at amning ikke modvirkes. Det folger af artikel 10, stk. 1, 1 FSG-forord-
ningen.

Merkning og presentation af samt reklame for modermalkserstatninger samt merkning af tilskudsblan-
dinger mé heller ikke vaere forsynet med billeder af spadbern eller andre billeder eller tekst, der kan
idealisere brugen af sddanne modermalkserstatninger eller tilskudsblandinger. Det folger af artikel 10,
stk. 2, 1 FSG-forordningen.

Reklame direkte til forbrugeren og andre markedsferingsteknikker pdvirker foreldre og omsorgspersoner,
ndr de skal beslutte, hvordan de vil ernare deres spaedbern. Derfor mé reklame for modermelkserstatnin-
ger kun forekomme 1 speciallitteratur om bernepleje og videnskabelige publikationer, og den ma kun
indeholde oplysninger af videnskabelig og faktuel karakter. Det folger af artikel 10, stk. 1, 1 forordning
nr. 2016/127. Det er muligt for myndighederne nationalt yderligere at begrense sddan reklame, men
Fodevarestyrelsen har ikke sat skrappere regler end EU-reglerne.

Af samme grund mé virksomheder heller ikke pa udsalgssteder reklamere, uddele prover eller bruge
andre salgsfremmende metoder til at fremme salg af modermalkserstatninger direkte til forbrugeren i de-
tailleddet (se evt. afsnit 4.4.6). Det omfatter sarlige udstillinger, rabatkuponer, premier, salgskampagner,
tabsgivende tilbud og kombinationssalg. Det folger af artikel 10, stk. 2, i forordning nr. 2016/127. Derud-
over md virksomheder ikke uddele gratis eller prisnedsatte produkter, praver eller andre salgsfremmende
gaver til offentligheden eller til gravide, modre eller deres familie (hverken direkte eller indirekte gennem
den offentlige sundhedssektor eller de ansatte 1 denne sektor). Det folger af artikel 10, stk. 3, 1 forordning
nr. 2016/127. Virksomhed md dog gerne uddele gratis eller prisnedsatte modermelkserstatninger til
institutioner eller organisationer, hvis det sikres, at produkterne kun anvendes til spadbern, der er nedt til
at blive erneret ved modermelkserstatninger, og kun sa lenge det er nedvendigt for spaedbernene. Det
folger af artikel 10, stk. 4, 1 forordning nr. 2016/127.

Oplysninger om spadberns- og smébernsernering pavirker gravide, foreldre og omsorgspersoner, ndr
de vealger, hvilken type ernzring barnet skal have. Derfor er der specifikke krav til oplysnings- og
undervisningsmateriale om spe&dbernsernering. Formélet med kravene er at serge for, at materialet sikrer
en hensigtsmaessig anvendelse af produkterne, og at de ikke modvirker amning, 1 trdd med principperne 1
WHO'’s kodeks. De specifikke krav til oplysnings- og undervisningsmateriale om spaedbernsernaring er
angivelse af folgende:

— fordelene ved og den uovertrufne verdi af amning,

— moderens ern&ring, samt hvordan hun bedst forbereder sig pa og opretholder amningen,

— de mulige negative folger for amningen ved at begynde med supplerende flasker,

— vanskeligheden ved at omgere beslutningen om ikke at amme og

— den korrekte anvendelse af modermelkserstatninger, hvis brugen heraf skulle vise sig nedvendig.

Hvis der 1 materialet oplyses om brugen af modermelkserstatning, skal der samtidig geres opmarksom
pa:

— de sociale og skonomiske konsekvenser,
— sundhedsfaren i1 forbindelse med uegnede fodevarer eller ernaringsmetoder samt
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— navnlig sundhedsfaren i forbindelse med ukorrekt brug af modermalkserstatning.
Materialet mé ikke indeholde billeder, som idealiserer anvendelsen af modermalkserstatning.
Det folger af artikel 11, stk. 2, 1 forordning nr. 2016/127.

Gratis uddeling af oplysnings- og undervisningsudstyr eller -materiale fra virksomheder ma kun ske efter
anmodning fra f.eks. sundhedspersonale. I Danmark skal virksomheden soge Fadevarestyrelsens skriftlige
godkendelse af materialet eller udstyret. Udstyret eller materialet ma gerne vere forsynet med den
pagaeldende virksomheds navn eller logo, men der mé ikke vare henvisninger til et navngivet produkt, og
virksomheden mé kun distribuere det gennem den offentlige sundhedssektor. Det folger af artikel 11, stk.
3, 1 forordning nr. 2016/127. Materialet kan vere 1 digitalt format, og i sa fald skal virksomheden efter
Fodevarestyrelsens godkendelse sikre, at online adgang er begraenset udelukkende til sundhedspersonale.

Der er ikke de samme begransninger for markedsforing af tilskudsblandinger i1 reglerne. Fodevarestyrel-
sen anbefaler dog, at reklame for tilskudsblandinger begraenses mest muligt. Det anbefales ogsé, at der
ikke reklameres for produkterne gennem sundhedsvasenet eller uddeles pjecer eller prover af produkterne
direkte til forbrugerne. Denne anbefaling har baggrund i WHO's internationale kodeks, som indeholder
retningslinjer for markedsforing af bl.a. tilskudsblandinger. Eventuel reklame for tilskudsblandinger skal
udformes pa en sadan made, at amning ikke modvirkes, og sa det er tydeligt, at der ikke er tale om en
modermalkserstatning.

4.4.3. Neeringsdeklaration

4.4.3.1. De generelle neringsdeklarationsregler

Reglerne for naringsdeklaration i fedevareinformationsforordningen galder for alle fedevarer, som er
bestemt til den endelige forbruger. Disse regler gaelder derfor ogsd modermalkserstatninger og tilskud-
sblandinger, medmindre de specifikke regler for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fastsatter
noget andet.

Det er som udgangspunkt de generelle regler for, hvordan en naringsdeklaration skal udformes og
presenteres, der gelder for alle neringsstoffer i neringsdeklarationen for modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger. Dette folger af artikel 7, stk. 5, i forordning nr. 2016/127, hvor der er henvist til
fodevareinformationsforordningens artikel 31-35.

Hovedreglen er, at den obligatoriske neringsdeklaration skal indeholde oplysninger om energivaerdi,
meangden af fedt, mattede fedtsyrer, kulhydrater, sukkerarter, protein og salt. Det folger af fodevarein-
formationsforordningens artikel 30, stk. 1. Salt m4 dog ikke medtages i neringsdeklarationen for moder-
melkserstatninger og tilskudsblandinger (se afsnit 4.4.3.2).

Neringsdeklarationen skal som udgangspunkt sté i tabelformat. Det folger af artikel 34, stk. 2, i fedeva-
reinformationsforordningen.

I nzringsdeklarationen skal virksomheden bruge de betegnelser og enheder, der stir i fedevareinforma-
tionsforordningens bilag XV. For vitaminer og mineraler skal virksomheden bruge de betegnelser og
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enheder, der star 1 fedevareinformationsforordningens bilag XIII (f.eks. folsyre (ug)). Det er ikke muligt
f.eks. at benytte forkortelser eller justere enheden i forhold til mangden af stoffet.

4.4.3.2. Saerlige krav til neringsdeklaration for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger

Neringsdeklarationen for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger er af afgerende betydning for
at sikre, at disse produkter anvendes korrekt, bade for foreldre og omsorgspersoner og for sundhedsper-
sonale. Derfor skal naringsdeklarationen for disse produkter indeholde flere oplysninger end dem, der
er pakravet for almindelige fedevarer. Udover de obligatoriske oplysninger, der er kraevet i de generelle
mearkningsregler, skal den obligatoriske naeringsdeklaration for modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger indeholde folgende:

— mengden af hvert af de mineraler og hvert af de vitaminer, der star i bilag I eller II og er til
stede 1 produktet, med undtagelse af molybdaen. Det gelder uanset, om det er et tilsat eller naturligt
indhold af vitaminer og mineraler. Et indhold af vitaminer eller mineraler under en detektionsgranse
kan generelt sidestilles med, at det ikke er til stede 1 produktet, og modsatvis vil et indhold over
detektionsgraensen skulle deklareres. Det er muligt pa frivillig basis at angive maengden af molybdan 1
naringsdeklarationen.

— maeangden af cholin, inositol og carnitin (kun et krav for modermalkserstatninger).

Nearingsdeklarationen ma ikke omfatte mangden af salt modsat naringsdeklarationen for almindelige
fodevarer.

Det folger af artikel 7, stk. 1, 1 forordning nr. 2016/127.

Desuden skal virksomheden angive indholdet af energi og naringsstoffer pr. 100 ml af den brugsklare
fodevare efter tilberedning 1 overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Det vil sige en numerisk
angivelse af energiindholdet udtrykt i kJ og kcal samt indholdet af protein, kulhydrat og fedt pr. 100
ml brugsklart produkt. Formélet med denne regel er at gore det lettere for forbrugeren at sammenligne
produkter trods forskellig form. Det stér 1 artikel 7, stk. 6, 1 forordning nr. 2016/127.

Hvis det er relevant, kan virksomheden desuden frivilligt angive oplysningerne pr. 100 g af fedevaren,
som den s&lges (relevant for produkter, der selges som pulver).

For modermealkserstatning og tilskudsblandinger er det ikke tilladt at angive indholdet af energi og
naringsstoffer som en procentdel af de referenceindtag, der er fastsat i bilag XIII i de generelle maerk-
ningsregler. Det folger af artikel 7, stk. 7, 1 forordning nr. 2016/127. Det skyldes bl.a., at spedbern
har andre erneringsmessige behov end voksne, og brugen af disse referenceindtag derfor vil vildlede
forbrugerne. Dog kan virksomheden for tilskudsblandinger angive indholdet af de vitaminer og mineraler,
der star i bilag VII, som en procentdel af de referenceindtag, der er fastsat i samme bilag. Procentdelen
skal angives pr. 100 ml af den brugsklare fodevare efter tilberedning i overensstemmelse med fabrikan-
tens anvisninger. Det folger af artikel 7, stk. 7, 2. led, 1 forordning nr. 2016/127. Det skyldes, at disse
specifikke referenceindtag er passende for aldersgruppen.

Neringsdeklarationen er obligatorisk for alle modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, uanset stor-
relsen af emballagens eller beholderens storste yderflade. Det folger af artikel 7, stk. 4, 1 forordning nr.
2016/127.
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Virksomheden mé ikke gentage oplysningerne fra den obligatoriske neringsdeklaration i den evrige
merkning af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Det folger af artikel 7, stk. 3, i forordning nr.
2016/127.

Virksomheden kan desuden frivilligt for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger supplere nerings-
deklarationen med en eller flere af disse oplysninger:

— meangderne af protein-, kulhydrat- eller fedtbestanddele (f.eks. L-valin eller linolsyre).

— valleprotein:kasein-forholdet.

— meangden af ethvert af de stoffer, der star 1 bilag I eller II til forordning nr. 2016/127 eller 1 bilaget til
FSG-forordningen, hvis angivelsen af stoffet ikke er obligatorisk.

— mangden af ethvert stof (andre foedevareingredienser), der er tilsat til produktet 1 henhold til artikel 3) 1
forordning nr. 2016/127.

Det folger af artikel 7, stk. 2, 1 forordning nr. 2016/127.

Eventuelle naringsstoffer 1 neringsdeklarationen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, som
ikke star 1 bilag XV 1 fodevareinformationsforordningen, skal placeres efter det naringsstof, der er mest
relevant (i forhold til hvad de tilherer eller er bestanddele af). Hvis der er tale om naringsstoffer, der ikke
star 1 bilag XV, og som ikke tilherer eller ikke er bestanddele af nogen af kategorierne i samme bilag,
placeres de 1 n@ringsdeklarationen efter den sidste angivelse 1 bilaget. Det folger af artikel 7, stk. 8, 2. led,
1 forordning nr. 2016/127.

4.4.3.3. Tolerancer

Neringsdeklarationer skal vere korrekte, og virksomheder mé ikke s@lge fodevarer under omstendighe-
der, der kan vildlede forbrugerne med hensyn til bl.a. sammensatning og egenskaber. Det folger af artikel
7, stk. 1 og 2, i fedevareinformationsforordningen. En modermalkserstatning eller tilskudsblandings
faktiske indhold af naringsstoffer ma derfor ikke afvige s& vesentligt fra de deklarerede vardier, at det
vildleder forbrugerne. Det er virksomhedens ansvar, at de deklarerede veardier ikke giver anledning til
vildledning.

Kommissionen har lavet retningslinjer for tolerancer til brug for myndighedernes kontrol af naringsde-
klarationer. I vejledningen fremgér det, at den ikke vedrerer fodevarer til serlige grupper, men Fodeva-
restyrelsen vil ved kontrol som udgangspunkt bruges samme retningslinjer for modermalkserstatninger
og tilskudsblandinger som for almindelige fodevarer (se tolerancerne i tabel 1 i EU-retningslinjerne for
tolerancer). Det skyldes, at de bagvedliggende principper ogsa er relevante for modermalkserstatninger
og tilskudsblandinger.

Males mangden af et naringsstof i1 en fedevare ved analyse, ber vaerdien ikke overskride tolerancegran-
serne (inklusive analyseusikkerhed) i forhold til det deklarerede, for at undga vildledning. Hvis den malte
faktiske veerdi ligger udenfor toleranceomradet for den deklarerede verdi, skal det vurderes, om der
skal laves tiltag/foranstaltninger. Vurderingen skal tage hejde for mange faktorer, herunder afvigelsens
karakter, naturligt hej variation af naringsstoffer eller sarlig lav produkthomogenitet.
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Hvis der er minimum- eller maksimumsgraenser for naringsstofter, vil der ikke vare en tolerance ud over
disse granser, bortset fra analyseusikkerheden. Det skal virksomheden vere opmerksom pa, hvis den
veelger at deklarere et naringsindhold meget tat pa en fastsat minimums- eller maksimumsgranse. Det
vil sige, at der kun er mulighed for brug af en del af toleranceraderummet, nér et produkts deklarerede
indhold af et andet stof ligger vaesentligt hhv. over minimumsgransen og/eller under maksimumsgransen.

Der er ingen tolerancer for ’visse andre stoffer” (f.eks. inositol) 1 EU-retningslinjerne for tolerancer. Fo-
devarestyrelsen anbefaler derfor, at den malte vardi af visse andre stoffer ikke overskrider en tolerance-
grense (inklusive analyseusikkerhed) pa 80-150 pct. i forhold til det deklarerede. Der er taget udgangs-
punkt 1 de tolerancer, der gelder for vitaminer 1 kosttilskud. Hvis et stofs karakteristika betyder, at der ber
vaere andre tolerancer, kan virksomheden oplyse det til Fadevarestyrelsen ved kontrol.

4.4.4. Fjernsalg

Fjernsalg sker ved hjelp af fjernkommunikationsteknikker. Det vil sige, ndr forbrugeren handler uden at
sta ansigt til ansigt med en salger (f.eks. ved handel pa nettet eller over telefon). Ved fjernsalg skal alle de
obligatoriske oplysninger for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger vere til stede, inden kebet
afsluttes. Det folger af artikel 14 i1 fodevareinformationsforordningen. Apoteker, dagligvareplatforme og
andre relevante virksomheder skal vaere opmarksomme pa dette krav.

4.4.5. Ernzerings- og sundhedsanprisninger

Ernarings- og sundhedsanprisninger er salgsfremmende redskaber, som virksomheder normalt kan bruge
pa frivillig basis 1 kommercielle meddelelser, hvis anprisningsreglerne overholdes.

Alle ikke-lovpligtige angivelser, logoer, billeder, symboler og varemarker, som indikerer eller angiver
en erneringsmessig eller sundhedsmassig egenskab ved en fedevare eller som vedrerer fodevarens
effekt pd sundheden, er ernerings- eller sundhedsanprisninger. Det folger af artikel 2, stk. 2, nr. 1, 1
anprisningsforordningen.

4.4.5.1. Ernzerings- og sundhedsanprisninger ma ikke bruges for modermalkserstatninger

I betragtning af den serlige rolle, som modermalkserstatninger spiller i spaedberns kost, er det ikke tilladt
at bruge ern@rings- og sundhedsanprisninger, hverken i forbindelse med markning eller markedsfering
af modermalkserstatninger. Det folger af artikel 8 i forordning nr. 2016/127. Det skyldes, at forbruget
af modermalkserstatningsprodukter ikke méd fremmes, da myndighederne gerne vil verne om og stette
amning.

Hvis en virksomhed angiver en gavnlig virkning af et produkt, udover eventuelle lovpligtige oplysninger,
betragtes det som en sundhedsanprisning. F.eks. betragter Fodevarestyrelsen ordet “’sensitive" anvendt
i forbindelse med markedsfering af modermalkserstatning som en uspecifik sundhedsanprisning. Brug
af ordet "sensitive" 1 markedsferingen af en modermalkserstatning kan af forbrugeren forstds som en
indikation af, at produktet er mere skdnsomt for spaedbern end andre modermelkserstatninger, eller at
produktet er mere velegnet for serligt sarte spedbern end andre tilsvarende produkter.

Forbuddet mod ern@rings- og sundhedsanprisninger omfatter al slags markedsforing, inklusive maerk-
ning, hjemmesider, sociale medier, andre digitale platform og mundtlige udsagn. Forbuddet gelder
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derfor ogsa produktnavne. F.eks. har modermalkserstatninger for i tiden indeholdt anprisningen "HA”
1 produktnavne, og da dette star for hypoallergen, er der tale om en sundhedsanprisning. Modermeelk-
serstatning, som er sarligt fremstillet til speedbern med komelksallergi, kan betragtes som fedevarer
til serlige medicinske formél (se afsnit 3.1.1). Virksomheder skal ogsa vere opmarksomme pa, at de
1 markedsforingen heller ikke linker eller henviser til f.eks. videnskabelige/kliniske studier, hvor der
beskrives sundhedsmessige effekter. Der kan lases mere herom 1 anprisningsvejledningen. I forhold til
bl.a. sociale medier kan indleeg/kommentarer/tags fra en anden part (f.eks. forbrugere) ogsa vare en del af
virksomhedens markedsfering, og virksomheden har ansvar for at fjerne udsagn, der overtrader forbuddet
mod anprisning. Et eksempel kunne vere en forbrugerkommentar, der anpriser, at ’det er godt for min
babys mave og sevn”.

Noglehulsmarket kan ikke anvendes pd modermelkserstatninger, fordi maerket er en ernaringsanpris-
ning.

4.4.5.2. Begrensninger i brugen af ernaerings- og sundhedsanprisninger for tilskudsblandinger

For tilskudsblandinger er der i modsatning til modermelkserstatninger ikke forbud mod ernzrings- og
sundhedsanprisninger. De ernarings- og sundhedsanprisninger, virksomheden bruger i markningen eller
markedsforingen af tilskudsblandinger, skal overholde anprisningsreglerne. Anprisningsreglerne gelder al
slags markedsfering, inklusive maerkning, hjemmesider, sociale medier, andre digitale platforme, tilbuds-
aviser, annoncer og mundtlige udsagn. I den forbindelse skal virksomheder vare sarligt opmarksomme
pa, at de 1 markedsforingen heller ikke linker eller henviser til f.eks. videnskabelige/kliniske studier,
hvor der beskrives ikke-godkendte sundhedsmassige effekter. Der kan laeses mere herom i anprisnings-
vejledningen. I forhold til bl.a. sociale medier kan indleg/kommentarer/tags fra en anden part (f.eks.
forbrugere) ogsé vere er en del af virksomhedens markedsfering, og virksomheden har ansvar for at
fjerne udsagn, der ikke overholder anprisningsreglerne. Et eksempel kunne vaere en forbrugerkommentar,
der anpriser, at ”vi er glade for, at produktet indeholder probiotika”.

Ernzringsanprisninger kan bruges for tilskudsblandinger ligesom for almindelige fedevarer, hvis de
serlige anvendelsesbetingelser, der er til hver enkelt anprisning, er opfyldt. For de godkendte ernaerings-
anprisninger om vitaminer og mineraler skal virksomheder bruge referenceindtag fra fedevareinforma-
tionsforordningens bilag XIII til at beregne den betydelige mangde, da det ikke er tilladt at bruge
referenceindtagene fra bilag VII til andet end naringsdeklarationen. Ligeledes skal de generelle princip-
per og betingelser, som gelder for alle ernarings- og sundhedsanprisninger, vaere opfyldt. Ligeledes skal
de generelle principper og betingelser, som gelder for alle ernerings- og sundhedsanprisninger, vere
opfyldt. Bemark, at Noglehulsmerket ikke kan bruges pé tilskudsblandinger, idet disse produkter ikke
fremgér af bilag 2 i neglehulsbekendtgorelsen®”).

Sundhedsanprisninger godkendt under artikel 14(b) er anprisninger, der henviser til berns udvikling og
sundhed. Det fremgér af Kommissionens vejledning om gennemforelsen af anprisningsforordningen®®),
at sundhedsanprisninger for tilskudsblandinger er artikel 14(b) anprisninger”. Sundhedsanprisninger for
disse produkter ma derfor kun bruges, hvis anprisningerne er godkendt i henhold til artikel 14, stk. 1,
litra b, 1 anprisningsforordningen. Det vil sige, at det ikke er muligt at bruge artikel 13-anprisninger (dvs.
anprisninger om generelle funktioner) for tilskudsblandinger.

Bilag 1 i1 denne vejledning indeholder en oversigt over anprisningsbegransninger for fedevarer til serlige
grupper.
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4.4.5.3. Forbud mod sygdomsanprisning

Virksomheden méa ved markedsforing af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ikke angive eller
indikere, at fodevaren kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pd sygdomme eller sygdoms-
symptomer. Det folger af artikel 7, stk. 3, 1 fodevareinformationsforordningen.

4.4.5.4. Andre anprisninger

Fodevareinformation om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger skal overholde de generelle
regler om fair oplysningspraksis. Det vil bl.a. sige, at virksomheder ikke ma give indtryk af, at det
givne produkt har sarlige egenskaber, nar alle lignende fodevarer har samme egenskaber. Det folger
af artikel 7, stk. 1, litra c, i fedevareinformationsforordningen. Et eksempel herpa er, at en virksomhed
vil fremhave, at deres modermelkserstatning er fremstillet “uden palmeolie”. Safremt der ikke findes
modermelkserstatninger pa markedet med et indhold af palmeolie, vil anprisningen “uden palmeolie”
veere 1 strid med artikel 7, stk. 1, litra ¢ 1 fedevareinformationsforordningen.

Fodevarestyrelsen har tidligere vejledt om brug af ”X-merket” pd modermelkserstatning. P4 hjemmesi-
den for dette merke fremgik det, at der for produkter markedsfort med maerket stilles mere restriktive
krav end de lovgivningsmessige. Det fremgik bl.a., at X-market “har sat ekstra skrappe krav til meng-
derne af bl.a. tungmetaller i dit produkt”. Da der er klare regler for, hvad modermalkserstatninger ma
indeholde, har Fodevarestyrelsen vurderet, at brugen af et merke, hvis formal er at skarpe kravene til
grenseverdierne for f.eks. udvalgte kontaminanter 1 forhold til lovgivningen, vil vaere vildledende at
pafere modermalkserstatninger. Der er ogsa begransninger for reklame og salgsfremmende metoder for
modermalkserstatninger (se afsnit 4.4.2.2).

4.4.5.5. Erkleeringer om lactose og docosahexaensyre (DHA)

Der er nogle enkelte undtagelser, hvor s@rreglerne tillader visse udsagn om naringsindhold pa frivillig
basis.

For modermelkserstatninger og tilskudsblandinger mé& virksomheder bruge angivelsen “’lactose alene”,
hvis lactose er det eneste kulhydrat i produktet, og angivelsen “lactosefri”, hvis produktets indhold af
lactose ikke er hgjere end 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal). Det folger af artikel 9, stk. 1-2, i forordning
nr. 2016/127. Hvis angivelsen “lactosefri” bruges for produkter, der er fremstillet af andre proteiner
end sojaproteinisolater, skal virksomheden ogséd angive “’ikke egnet til spedbern med galaktoseemi” med
samme skriftstorrelse og i umiddelbar naerhed af “lactosefri”. Arsagen til, at det er muligt at bruge
angivelser af forekomst eller fravaer af lactose, er, at det kan vare nyttige oplysninger for foraldre og
omsorgspersoner.

Virksomheder mé for modermaelkserstatninger kun bruge angivelsen ”indeholder docosahexaensyre (som
pakravet for alle modermalkserstatninger i henhold til lovgivningen)” eller ”indeholder DHA (som
pakrevet for alle modermelkserstatninger 1 henhold til lovgivningen)”, hvis produktet er markedsfort
inden den 22. februar 2025. Det folger af artikel 9, stk. 3, 1 forordning nr. 2016/127.

4.4.6. Overskredet holdbarhed
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Producenter skal merke ferdigpakkede fodevarer, herunder modermelkserstatninger og tilskudsblandin-
ger, med en holdbarhedsdato. Det folger af artikel 9, stk. 1, pkt. f, 1 fedevareinformationsforordnin-
gen. Det er op til producenten at fastlegge en fodevares holdbarhed pé baggrund af en faglig vurdering.

Holdbarhedsmarkning kan enten vare angivet som “bedst for” eller ”sidste anvendelsesdato™. ”Bedst
for” bruges for produkter, som stadig kan vare egnede til konsum efter datoens udlgb, men hvor kvalite-
ten af produktet, f.eks. 1 form af sensoriske kvaliteter, kan vare forringet. ”Bedst for” angiver dermed den
dato, hvor produktet som minimum stadig har den rette kvalitet. Denne holdbarhedsdato er vejledende, og
hvis produktet lugter og smager fint, kan forbrugeren stadig spise det efter datoens udleb.

Virksomheder ma gerne szlge fodevarer market med “bedst for” efter holdbarhedsdatoens udleb, hvis
fodevaren stadig er egnet til at indtage, men det skal vere tydeligt for modtageren (f.eks. via skilte eller
markning), at produktet har overskredet holdbarhedsmaerkningen for at undgé vildledning. Det folger af
artikel 7, stk. 1, litra a, 1 fedevareinformationsforordningen.

”Sidste anvendelsesdato” bruges for letfordervelige produkter, hvor produktet ikke lengere er egnet til at
indtage efter udleb af den angivne dato. Fadevarer merket med “sidste anvendelsesdato” mé ikke selges
efter holdbarhedsdatoens udleb, da produktet ikke leengere er sikkert. Det folger af artikel 24, stk. 1, 1
fodevareinformationsforordningen.

Producenten kan maerke med to holdbarhedsangivelser afhangigt af handteringen, f.eks. forskellige
holdbarhedsperioder athengig af, om emballagen er ubrudt eller abnet. Det er 1 den forbindelse vigtigt, at
der ikke kan opsta tvivl om, hvilken holdbarhed der er geldende.

Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger er produkter med lang holdbarhed, og derfor markes de
ofte med en “bedst for”-holdbarhedsmaerkning. Det er dog begranset, hvor lenge modermelkserstatnin-
ger og tilskudsblandinger kan szlges efter udleb af holdbarhedsdatoen. Det skyldes, at der er specifikke
krav til naringsindholdet 1 disse produkter, og at det er essentielt, at produktet kan dakke spadbarnets
ernaringsmassige behov pé alle parametre. Det vil som regel vare producenten, der har dokumentation
for neringssammensatningen efter udleb af “bedst for”-datoen og ikke den enkelte detailforhandler. Der-
for ber virksomheder forhere sig og skaffe dokumentation hos producenten, hvis de ensker at sxlge
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger efter udleb.

Les mere om holdbarhedsmarkning 1 markningsvejledningen.

Virksomheder ma ikke give f.eks. rabat eller andre tilbud for modermealkserstatninger pa trods af, at
produktet har overskredet holdbarhedsdatoen (se afsnit 4.4.2.2).

4.5. Pesticidrester

For modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, der er udviklet til at dekke spadberns og smaberns
erngringsmassige behov, er der i reglerne sarlige krav om pesticider. Det skyldes, at disse fedevarer er
malrettet sarbare grupper.

Der er grenser for restkoncentrationer af pesticider i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, og
der er begraensninger, sd virksomheder (inkl. primarproducenter) ikke ma anvende visse pesticider til
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landbrugsprodukter, som skal bruges til at fremstille modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Det
folger af artikel 4 1 forordning 2016/127.

Generelt ma modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, der er udviklet til at dekke spedberns og
smaberns ernaringsmessige behov, ikke indeholde restkoncentrationer af noget pesticid i en mangde pa
over 0,01 mg/kg. For visse pesticider er greensen for indhold af restkoncentrationer endnu lavere. Disse
grensevardier fremgér af bilag 4 til forordning nr. 2016/127.

Udover disse begrensninger i restkoncentrationer, er der visse pesticider, der slet ikke ma anvendes til
landbrugsprodukter, som skal bruges til at fremstille modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Dis-
se specifikke pesticider fremgar af bilag 5 til forordning nr. 2016/127.

4.6. Samhandel og eksport til tredjelande

4.6.1. Samhandel og gensidig anerkendelse

EU-lovgivningen gelder for markedsforing af modermelkserstatninger og tilskudsblandinger i hele
EU. Reglerne om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger er fuldt harmoniserede.

Forordningen om gensidig anerkendelse har til formél at styrke det indre markeds funktion ved at forbed-
re brugen af princippet om gensidig anerkendelse og ved at fjerne uberettigede handelshindringer. Dette
fremgar af forordningens artikel 1, stk. 1.

Reglerne om gensidig anerkendelse finder dog ikke anvendelse for modermalkserstatninger og tilskud-
sblandinger, da der er EU-harmoniserede regler.

Det betyder, at virksomheder ikke kan péberabe sig princippet om gensidig anerkendelse i forhold til
sanktioner givet for disse produkter. Hver enkel national myndighed har ansvaret, kompetencen og
befojelsen til at treeffe afgorelse om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger.

4.6.2. Eksport til tredjelande

Eksporterer en virksomhed modermealkserstatninger og tilskudsblandinger ud af EU, skal virksomheden
overholde artikel 12 1 fedevareforordningen og eksportreglerne.

Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger til eksport skal enten opfylde de krav til sammensatning,
markning og prasentation, der fremgér af forordning nr. 2016/127, eller vare 1 overensstemmelse med
relevante internationale standarder udarbejdet af Codex Alimentarius. Hvis importlandet stiller andre
krav, gelder disse.

Eksporteren er ansvarlig for at overholde betingelserne for eksport til det padgaeldende tredjeland og
undersoge, om der er et certifikat i certifikatdatabasen pd Fodevarestyrelsens hjemmeside. Eksport sker
altid pa virksomhedens egen regning og risiko.

Las mere om eksport 1 eksportbekendtgerelsen, certifikatbekendtgerelsen, papirbekendtgerelsen og fode-
vareeksportvejledningen.
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Kapitel 5

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad

De sarlige regler for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad stér 1 bekendtgerelse nr. 99
af 29/01/2020 (herefter bernemadsbekendtgerelsen).

5.1. Klassifikation

Ikke alle produkter til bern er ”bernemad”. Definitionen pa bernemad er opdelt i to hovedkategorier, hvor
den ene kategori har fire underkategorier.

1. En "forarbejdet fodevare baseret pa cerealier" er en fodevare, som:
a. er bestemt til at opfylde de sarlige behov hos sunde spadbern under fravenning og hos sunde
smabern som supplement til kosten og/eller til deres gradvise tilpasning til almindelig kost og
b. tilherer en af folgende kategorier:
1. simple cerealier, som er rort op med eller skal rares op med melk eller andre passende
naringsvasker (dvs. ikke vand),
ii.  cerealier, tilsat en fedevare med hgjt proteinindhold, som er rort op med eller skal reres op
med vand eller en anden ikke-proteinholdig vaske,
iii.  pasta, som skal tilberedes 1 kogende vand eller andre passende veasker, eller
iv.  tvebakker og kiks, som skal anvendes enten direkte eller efter knusning og tils@tning af
vand, malk eller andre egnede vasker.

Et eksempel pa en forarbejdet fodevare baseret pa cerealier er grad eller gradpulver.

2. "Babymad" er en fedevare bestemt til at opfylde de sarlige behov hos sunde spadbern under
fravenning og hos sunde smabern som supplement til kosten og/eller til deres gradvise tilpasning til
almindelig kost, bortset fra:

a. forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
b. malkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smabern (herunder tilskudsdrikke til sma-
bern — se ogsé afsnit 4.1).

Eksempler pa babymad er grontsagsmos eller middagsretter.

Det er vigtigt, at virksomheden afklarer, hvilken kategori et produkt tilherer. Hvis et produkt ikke passer
ind 1 en af kategorierne (f.eks. brad eller pandekager, der udger forarbejdede fodevarer pa cerealier,
men ikke passer i underkategorierne hertil), sd kan virksomheden ikke markedsfere produktet som
bernemad. Det betyder konkret, at virksomheden bl.a. ikke mé angive et alderstrin i markningen (f.eks.
”fra 6 maneder” eller ”1-3 ar”), da det kan vildlede forbrugeren til at tro, at produktet er underlagt de
serlige regler for bernemad.

Det faktum, at et produkt overholder de sammensatningskriterier og evrige krav, der findes for berne-
mad, @ndrer ikke pd, at produktet skal overholde definitionen for at kunne blive markedsfort med
aldersangivelse.
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Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 14. august 2020

(20/06301)

Miljo- og Fedevareklagenavnet har fundet, at merkning med aldersangivelse pd de omhandlede
produkter er vildledende i henhold til fedevareinformationsforordningens artikel 7, stk. 1, litra a, med
hensyn til fedevarernes beskaffenhed og isar deres art, identitet, egenskaber og sammensatning.

Ved afgorelsen har naevnet vurderet, at forbrugerne ved at laese aldersangivelsen ”fra 7 maneder” kan
blive vildledt til at tro, at produkterne er omfattet af og lever op til kravene i forordning (EU) nr.
609/2013. Efter nevnets opfattelse skal markning med alderstrin 1 henhold til bekendtgerelsens § 6, nr.
1, derfor alene ske for fedevarer, der er omfattet af forordningens anvendelsesomréde.

Herefter har naevnet vurderet, at de pageldende produkter ikke er omfattet af forordningens defini-
tion af forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier i artikel 2, stk. 2, litra e, i forordning (EU) nr.
609/2013. Navnet har stottet vurderingen pa bestemmelsens ordlyd, der efter navnets vurdering
udtemmende opregner de produkter, der ma markedsferes til speedbern og smabern som forarbejdede
fodevarer baseret pa cerealier. Naevnet konstaterer, at ekstruderede/poppede produkter ikke fremgar af
listen 1 definitionsbestemmelsen.

Navnet har ikke fundet grundlag for at tilsidesatte Fodevarestyrelsens faglige vurdering af, at de om-
handlede produkter ikke kan kategoriseres som kiks eller tvebakker. Det er derfor na@vnets opfattelse, at
produkterne heller ikke pé denne baggrund kan anses for omfattet af definitionsbestemmelsen. Navnet
har her lagt styrelsens forstaelse af kiks og tvebakker til grund for vurderingen. Naevnet har ved vurde-
ringen ogsa lagt veegt pa, at kiks og tvebakker, i henhold til Codex Stan 74-1981, forstas som produkter,
der i tor form kan tygges og opmuntrer barnet til at tygge. Efter neevnets vurdering er klagers produkter
herefter ikke omfattet af begreberne, idet der er tale om ekstruderede majssnacks. Det forhold, at
produkterne, efter klagers oplysning, har veret i ovnen og er egnede til at gve tyggefunktion, er, efter
navnets vurdering, ikke tilstreekkeligt til, at produkterne kan anses for omfattet af forstaelsen af kiks
og tvebakker. Naeevnet har herved lagt veegt pa produkternes samlede karakter, herunder styrelsens op-
lysning om, at ekstruderede produkter opleses i munden og derfor medforer et begranset behov for at
tygge. Neevnet har hertil vurderet, at produkterne udseendes- og konsistensmaessigt er grundlaeggende
forskellige fra forstdelsen af kiks og tvebakker. Neevnet er her enig med styrelsen i, at produkternes
navn ”[produktnavn4]” taler for, at produktet bledgeres i munden, hvorfor der er begraenset behov for
at tygge. Nevnet henviser desuden til, at det ikke alene er opmuntringen til at tygge, der er afgerende
for, om et produkt kan anses for en kiks eller tvebakke.

Navnet har vurderet, at produkterne ikke kan anses for at vare omfattet af forordningens definition pa
babymad i artikel 2, stk. 2, litra f. Naevnet har bl.a. lagt veegt pd Fadevarestyrelsens oplysning om, at
produktet er baseret pa cerealier, hvormed produktet i henhold til bestemmelsens ordlyd ikke kan vare
babymad.
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Flere lignende afgerelser om klassifikation er blevet stadfastet af nevnet.

5.2. Notifikation

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad skal ikke notificeres til Fadevarestyrelsen.

5.3. Sammensatning

Bornemad indgér som en del af en alsidig kost og udger ikke den eneste ernaringskilde for spadbern og
smdbern. Den vasentlige sammensatning af bernemad skal dog opfylde sunde spadbern og sméiberns
ernaringsmassige behov.

Det indebaerer bl.a. at bernemad skal opfylde de krav til sammensatning, der star i hhv. bilag 1 (forar-
bejdede fodevarer baseret pd cerealier) og bilag 3 (babymad). Det folger af § 3-4, stk. 1, pkt. 2, 1
bernemadsbekendtgerelse. Det vil sige, at sammensatningskravene er forskellige athaengigt af, hvilken
kategori barnemadsproduktet tilherer. Alle kravene 1 bilag 1 og 3 gelder for produkter klar til brug (dvs.
ndr tilberedt). Virksomheder mé bl.a. kun tilsatte natrium til forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og visse typer af babymad af teknologiske grunde, og forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier skal
f.eks. indeholde en vis mengde thiamin.

I bilag 2 er der ogséd andre begraensninger for, hvilke naringsstoffer virksomheder ma tilsatte til berne-
mad. Det folger af § 3-4, stk. 2 1 bernemadsbekendtgerelsen. Bemerk dog, at der 1 FSG-forordningens
bilag er godkendt f.eks. andre kilder til vitaminer og mineraler til brug i bernemad, som ogsa ma tilsattes
(se afsnit 5.2.1).

Bornemad skal 1 gvrigt fremstilles af bestanddele, som er egnede til spaedbern og smébern. Egnetheden
af ingredienserne skal dokumenteres af virksomheden ved generelt accepterede videnskabelige data. Det
folger af § 3-4, stk. 1, pkt.1, 1 barnemadsbekendtgerelsen.

Fodevarestyrelsen vil ved kontrol ogsé tage udgangspunkt i offentlige myndigheders anbefalinger om kost
og ernaring til spedbern og smabern, f.eks. Sundhedsstyrelsens “Ernaring til spaedbern og smébern -
en handbog for sundhedspersonale”, og nar relevant de nordiske naringsstofanbefalinger (NNR2023) for
malgruppen. Eksempelvis frardder Fadevarestyrelsen risbaserede ’snackprodukter” til spaed- og smébern
grundet indholdet af uorganisk arsen. Produkter med et meget hejt sukkerindhold frarddes ogsd af
myndighederne, f.eks. klemposer udelukkende bestdende af frugt, og hvor vand og fibre er fjernet.

5.3.1. EU-listen

I FSG-forordningens bilag er der en liste over stoffer, der ma bruges i FSG-produkter ("EU-listen”), her-
under vitaminer, mineraler og aminosyrer. Det folger af artikel 15, stk. 1, i FSG-forordningen. Der er for-
skel pé tilladelserne athangig af fedevarekategori, og for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad er nogle af stofferne ikke tilladt (f.eks. flere af mineralkilderne og ingen af nukleotiderne). Brug
af stofferne ma ikke fore til, at produktet ikke er egnet (sikkert, gavnligt og effektivt) for de personer, som
produktet er tilteenkt. Det folger af artikel 15, stk. 2, og artikel 6, stk. 1-3, i FSG-forordningen.

I princippet burde virksomheder ikke kunne bruge stofferne anfert i EU-listen i forarbejdede fodevarer
baseret pa cerealier og babymad endnu, da listen forst burde tages i brug den dag, at Kommissionen har
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udstedt en delegeret forordning for produktkategorien. Det folger af artikel 22 1 FSG-forordningen. Kom-
missionen har dog oplyst medlemsstaterne, at EU-listen alligevel kan tages i brug for denne produktka-
tegori af pragmatiske hensyn. Det skyldes, at Kommissionen ikke leengere har mulighed for juridisk
at @ndre 1 bernemadsdirektivet og dermed tilfoje de manglende kilder (f.eks. calcium-L-methylfolat) 1
direktivet 1 mellemtiden.

Hvis EU-lovgivningen ikke har fastsat renhedskriterier, gelder de generelt acceptable renhedskriterier
anbefalet af internationale organer. Det folger af artikel 15, stk. 5, 1 FSG-forordningen.

Kommissionen har mulighed for at tilfeje, fjerne eller @ndre 1 tilladelserne eller 1 stofkategorierne. Det
folger af artikel 16, stk. 1, og artikel 15, stk. 6, 1 FSG-forordningen. Derfor er det vigtigt for virksomheder
at holde sig ajour med EU-listen.

EU-listen er begranset til enkelte stofkategorier, men dette er ikke ensbetydende med, at stoffer 1 andre
kategorier ikke md bruges 1 FSG-produkter, herunder forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad. P4 den made er EU-listen kun udtemmende for visse kategorier (f.eks. nukleotider, vitaminer
og mineraler). For andre stoffer er det blot de overordnede krav om egnethed og dokumentation, som ger
sig geldende, uden en EU-faelles positivliste.

5.3.2. Brug af nye fedevarer eller fodevareingredienser (novel food)
Nér en virksomhed bruger ingredienser i bernemad, skal virksomheden vare opmerksom pd novel

food-reglerne.

En novel food er en fadevare, som ikke har veret indtaget i neevneverdigt omfang i EU for den 15. maj
1997. Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, i novel food-forordningen. EU skal risikovurdere og godkende
en novel food, inden virksomheder ma markedsfere den 1 EU.

Kan en virksomhed dokumentere, at en fedevare har veret indtaget i nevnevardigt omfang for den 15.
maj 1997, er fodevaren ikke omfattet af novel food-reglerne, og der kraeves hermed ikke en godkendelse.

Virksomheden mé ikke bruge en novel food-ingrediens, for denne er godkendt i EU.

En reekke kategorier definerer, hvilke fadevarer, der kan vaere novel food. Det kan f.eks. vare:

— en fodevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur,

— vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer, som er fremstillet ved hjelp af en ny proces eller bestar
af industrielt fremstillet nanomaterialer, eller

— en fodevare, der er fremstillet ved hjelp af en ny proces, der medferer betydelige @ndringer af
fodevarens sammensatning eller struktur, der pavirker den naringsverdi, metabolisme eller indhold af
uenskede stoffer.

Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, 1 novel food-forordningen.

Eksempler pa godkendte novel foods til brug i bernemad:

— Olie med hgjt indhold af DHA og EPA fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp.,
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— 3’-sialyllactosenatriumsalt,
— N-Acetyl-D-neuraminsyre.

Inden en virksomhed bruger en allerede godkendt novel food-ingrediens i1 bernemad, skal virksomheden
sikre, at ingrediensen er godkendst til den rette fedevarekategori (bernemad), og at mengdebegraensninger,
markningskrav samt specifikationer for brugen bliver overholdt. Virksomheder kan finde de godkendte
novel food-ingredienser og tilherende betingelser 1 EU-listen for novel food. Det folger af artikel 1 1
forordning 2017/2470 (EU-listen for novel food).

Resumé af Fodevareministeriets klagecenters afgorelse af 11. august 2016

(Sag 31691)

Klagecenter for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri har fastholdt Fodevarestyrelsens afgerelse af 25.
september 2015.

Klagecenteret var enige 1 Fadevarestyrelsens vurdering af, at de omhandlende produkter er barnemad.

Klagecenteret pépegede, at chiafro betragtes som en ny fodevareingrediens (novel food), der kan
markedsfores 1 EU til en reekke n@rmere angive anvendelsesformél. Kommissionens gennemforselsaf-
gorelse fastlegger en rekke betingelser og begrensninger for brugen af chiafre 1 fedevarer. Gennem-
forelsesafgorelsen indeholder en opremsning af tilladte anvendelsesformél for chiafre. Klagecentret
betragter opremsningen af tilladte anvendelsesformél som udtemmende. Da bernemad ikke fremgér af
denne liste, er det ikke tilladt at anvende chiafre i bernemad.

Klager har anfort, at de omhandlede produkter er morgenmadscerealier, og at det derfor er tilladt at
anvende chiafre 1 produkterne. Klagecentret har fundet, at bernemad ikke er omfattet af kategorien
morgenmadscerealier. Klagecenteret har bemarket, at bernemad til spaedbern og sméibern er netop
underlagt serskilt regulering for at beskytte denne forbrugergruppe.

Hvis en novel food er blevet godkendst til brug i bernemad, og maksimumindholdet i novel food-godken-
delsen er udtrykt som: I overensstemmelse med de szrlige ernaeringsmaessige krav hos de personer, som
produkterne er beregnet til” (dvs. uden en numerisk graensevardi), kan Fodevarestyrelsen ved kontrol
anmode om dokumentation for, at mangden er sikker og egnet til malgruppen.

Virksomheder kan bl.a. finde oplysninger om, hvorvidt en fedevareingrediens betragtes som en novel
food 1 novel food status-kataloget pa Kommissionens hjemmeside. Oplysningerne 1 kataloget er vejle-
dende, og kataloget er ikke udtemmende. I novel food-vejledningen kan virksomheder leese mere om,
hvornar en fedevare er novel food og hvilken dokumentation, der kan bruges til at dokumentere, at en
fodevare ikke er novel food.
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Det er virksomhedens ansvar at sikre, at de godkendte novel food-ingredienser er egnede til brug i
bernemad. Det betyder, at selvom en ingrediens er novel food-godkendt skal egnethed til brug i det
specifikke produkt kunne dokumenteres af virksomheden.

Selvom en ingrediens er godkendt under novel food-reglerne til brug i bernemad, betyder det ikke, at det
endelige produkt automatisk kan klassificeres som bernemad. Novel food-godkendelsen tager stilling til
sikkerheden af ingrediensen, og derfor har virksomheden ansvaret for, at det endelige produkt overholder
definitionen pa bernemad.

Ver opmarksom pé, at visse novel foods efter godkendelse skal opferes pa EU-listen 1 FSG-forordnin-
gen, for de ma tages 1 brug (se afsnit 5.2.1). Det galder f.eks. nye kilder til vitaminer og mineraler.

5.4. Fedevareinformation og markedsfering

5.4.1. Generelle krav til fodevareinformation og markedsfering

Forarbejdede fodevarer baseret péd cerealier og babymad skal folge de generelle regler om fedevareinfor-
mation i1 fedevareinformationsforordningen og i markningsbekendtgerelsen. De generelle regler bestem-
mer, hvilke oplysninger forbrugeren skal have om en fedevare. Formalet er at sikre, at:

— forbrugeren far de nedvendige oplysninger om de enkelte fodevarer,
— at skabe grundlag for en effektiv kontrol, og
— at sikre forbrugeren imod vildledende markning og markedsfering generelt set.

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad skal overholde de generelle regler, medmindre
andet fremgir bernemadsbekendtgerelsen. Det folger af § 6, i bernemadsbekendtgerelsen. Det betyder,
at serreglerne bade supplerer og i enkelte tilfzelde undtager for reglerne i fedevareinformationsforordnin-
gen.

5.4.1.1. Obligatoriske angivelser
Det er obligatorisk at angive en rekke oplysninger pd fodevarer, herunder bl.a.:

— en varebetegnelse,

— en ingrediensliste,

— en nettomengde,

— en dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato,

— en brugsanvisning, hvor det ellers vil vare vanskeligt at anvende fedevaren péd den rette made og
— en naringsdeklaration.

Det folger af artikel 9, stk. 1, 1 fedevareinformationsforordningen.

Den obligatoriske mearkning skal i tegn og bogstaver have en sterrelse, hvor de sma bogstaver som
minimum er lig med eller storre end 1,2 mm. Det folger af artikel 13, stk. 2, i fedevareinformationsfor-
ordningen. Har sterste yderflade pd emballagen eller beholderen et flademédl pa under 80 cm?, skal
skriftsterrelsen vaere lig med eller sterre end 0,9 mm. Det folger af artikel 13, stk. 3, i fedevareinformati-
onsforordningen.
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Les mere om obligatoriske angivelser i markningsvejledningen.

De generelle oplysningskrav suppleres af en raekke obligatoriske oplysningskrav, som gelder serligt for
forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad (se afsnit 5.4.2). Det folger af § 6, 1 bernemad-
sbekendtgorelsen.

Ver opmarksom pé, at kravet til skriftstorrelse ogséd galder for de obligatoriske oplysningskrav, der er
serlige for forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad. Det folger af artikel 13, stk. 2, 1
fodevareinformationsforordningen, jf. § 6, stk. 1, bernemadbekendtgerelsen.

5.4.1.2. Ingredienslisten

Ingredienslisten for bernemad skal folge de generelle maerkningsregler. I ingredienslisten skal ingredien-
serne angives ved deres specifikke betegnelse. Det fremgér af artikel 18, stk. 2, i fodevareinformations-
forordningen. Det betyder, at navnet pa den tilsatte ingrediens eller stof skal angives (f.eks. ”skummet-
melkspulver” eller ”L-valin”).

Hvis bernemad er tilsat vitaminer eller mineraler, skal dette ogsé fremga af produktets ingrediensliste. Fo-
devarestyrelsen anbefaler, at de tilsatte vitaminer og mineraler angives med naringsstofbetegnelsen, f.eks.
”Vitamin C” eller ”Jod”. Det skyldes en EU-dom fra 2022. Dommen (C-533/20) fastslar, at virksomheder
ikke ma undlade naringsstofbetegnelsen i ingredienslisten for frivilligt berigede fedevarer, selvom navnet
pa vitamin- eller mineralkilden fremgér, f.eks. ”L-ascorbinsyre” eller kaliumjodat”. Virksomheder mé
dog gerne supplere naringsstofbetegnelsen med navnet pa den specifikke kilde pa frivillig basis, f.eks.
”Vitamin C (L-ascorbinsyre)”. Dommen omhandlede en almindelig (beriget) fedevare og ikke bernemad,
men det er Fodevarestyrelsens vurdering, at dommens konklusioner kan overfores generelt for ingredien-
slister. I dommen forklares det, at formélet er, at fedevareinformation skal vare klar og letforstaelig for
gennemsnitsforbrugeren. Det folger af artikel 7, stk. 2, 1 fedevareinformationsforordningen.

Var opmarksom pa, at der 1 novel food godkendelser (se afsnit 5.3.2) kan vere fastsat en betegnelse for
en vitamin- eller mineralkilde, som kun indeholder kildenavnet, f.eks. ”Calcium-L-methylfolat”. T disse
tilfeelde skal denne betegnelse bruges 1 ingredienslisten (ogsa for bernemad), men virksomheder ma gerne
supplere med naringsstofbetegnelsen pd frivillig basis, f.eks. ”Calcium-L-methylfolat (folsyre)”.

5.4.2. Szrlige krav for fedevareinformation og markedsfering

For at tage hensyn til de s@rlige karakteristika ved forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og baby-
mad, er der supplerende regler til og undtagelser fra de generelle maerkningsregler.

Virksomheder skal udover de obligatoriske oplysninger, der er kraevet 1 de generelle merkningsregler,
forsyne forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad med folgende obligatoriske oplysninger:

— En angivelse af det alderstrin, fra hvilket produktet kan anvendes under hensyntagen til dets sammen-
setning, konsistens og andre serlige egenskaber. Dette alderstrin ma ikke vere under 4 maneder.

— En oplysning om tilstedeverelse eller fravaer af gluten, hvis det angivne alderstrin for anvendelse af
produktet er under 6 méneder.

— Nar relevant en vejledning i korrekt tilberedning og en erklaering om betydningen af at folge denne
vejledning.
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5.4.3. Neeringsdeklaration

5.4.3.1. De generelle nzeringsdeklarationsregler

Reglerne for naringsdeklaration i fedevareinformationsforordningen galder for alle fedevarer, som er
bestemt til den endelige forbruger. Disse regler galder derfor ogsé forarbejdede fodevarer baseret pa
cerealier og babymad, medmindre de specifikke regler for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad fastsatter noget andet.

Det er som udgangspunkt de generelle regler for, hvordan en naringsdeklaration skal udformes og
praesenteres, der gaelder for alle neringsstoffer i naringsdeklarationen for forarbejdede fodevarer baseret
pa cerealier og babymad. Der er dog en del afvigelser fra den obligatoriske naringsdeklaration (se afsnit
5.43.2).

Energiverdien og mangden af naringsstoffer i neringsdeklarationen skal udtrykkes pr. 100 g eller pr.
100 ml. Det folger af artikel 32, stk. 2, i fedevareinformationsforordningen.

Neringsdeklarationen skal som udgangspunkt sté i tabelformat. Det folger af artikel 34, stk. 2, i fedeva-
reinformationsforordningen.

I nzringsdeklarationen skal virksomheden bruge de betegnelser og enheder, der stir i fedevareinforma-
tionsforordningens bilag XV. For vitaminer og mineraler skal virksomheden bruge de betegnelser og
enheder, der stdr i fodevareinformationsforordningens bilag XIII (f.eks. folsyre (ng)). Det er ikke muligt
f.eks. at benytte forkortelser eller justere enheden i forhold til mengden af stoffet.

Laes om de generelle neringsdeklarationsregler i naeringsdeklarationsvejledningen.

5.4.3.2. Serlige krav til neeringsdeklaration for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad

Til forskel fra de obligatoriske oplysninger, der er kravet i de generelle maerkningsregler, skal den
obligatoriske naeringsdeklaration for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad indeholde
folgende:

— Energiindholdet udtrykt i kilojoule (kJ) og kilokalorier (kcal) samt numerisk angivelse af indholdet
af protein, kulhydrat og fedt pr. 100 g eller 100 ml af produktet, siledes som det markedsfores,
og ndr relevant pr. specificeret mengde (dvs. per portion) af produktet i tilberedt stand. Dermed
adskiller naringsdeklarationen sig fra den, der kraeves for almindelige fodevarer, da mattede fedtsyrer,
sukkerarter og salt ikke indgar. Hvis virksomheden pa frivillig basis ensker at supplere deklarationen
med f.eks. sukkerarter, skal alle de obligatoriske elementer fra de generelle naringsdeklarationsregler
angives.

— En numerisk angivelse af den gennemsnitlige mangde af hvert vitamin og mineral, som angivet i
henholdsvis bilag 1 og bilag 3, pr. 100 g eller 100 ml af produktet, sdledes som det markedsferes, og
nar relevant pr. specificeret mangde (dvs. per portion) af produktet i tilberedt stand. Det vil sige, at
nar der er angivet en minimums- eller maksimumsgranse eller et interval for et vitamin/mineral 1 en
given produktkategori (f.eks. thiamin eller natrium), skal dette vitamin/mineral deklareres for denne
produkttype. Bemark dog, at visse vitaminer og mineraler kun har en graenseverdi, hvis de er tilsat,
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hvorimod granserne for f.eks. natrium ogsa gaelder for det naturlige indhold. Kravet har primart til
formal at understotte kontrol af, om grenserne er overholdt.

Rakkefolgen af naringsstoffer skal folge fedevareinformationsforordningens bilag XV. Det folger af
artikel 34, stk. 1, i fodevareinformationsforordningen.

Hvis virksomheden angiver indholdet af naringsstoffer for produktet i tilberedt stand, sé skal tilbered-
ningsmetoden vere detaljeret beskrevet.

Virksomheder kan frivilligt supplere den obligatoriske naringsdeklaration med én eller flere af disse
oplysninger:

— En numerisk angivelse af den gennemsnitlige mangde af neringsstoffer, der stir i bilag 2, pr. 100 g
eller 100 ml af produktet, som det markedsfores, og nar relevant pr. specificeret mangde (dvs. per
portion) af produktet i tilberedt stand, ndr en sddan angivelse ikke er obligatorisk.

— Ud over de numeriske angivelser, oplysninger om vitaminer og mineraler, der star i bilag 6, udtrykt i
procent af referencevardierne fra bilag 6 pr. 100 g eller 100 ml af produktet, som det markedsfores,
og nér relevant pr. specificeret mangde (dvs. per portion) af produktet i tilberedt stand, forudsat at
mangderne af vitaminer og/eller mineraler 1 produktet udger mindst 15 pct. af referenceveardierne.

5.4.3.3. Tolerancer

Neringsdeklarationer skal vere korrekte, og virksomheder mé ikke s@lge fodevarer under omstendighe-
der, der kan vildlede forbrugerne med hensyn til bl.a. sammensatning og egenskaber. Det folger af artikel
7, stk. 1 og 2, i fedevareinformationsforordningen. Et bernemadsprodukts faktiske indhold af neerings-
stoffer mé derfor ikke afvige sé vasentligt fra de deklarerede vaerdier, at det vildleder forbrugerne. Det er
virksomhedens ansvar, at de deklarerede vardier ikke giver anledning til vildledning.

Kommissionen har lavet retningslinjer for tolerancer til brug for myndighedernes kontrol af naringsde-
klarationer. I vejledningen fremgér det, at den ikke vedrerer fodevarer til sarlige grupper, men Fode-
varestyrelsen vil ved kontrol som udgangspunkt bruges samme retningslinjer for bernemad som for
almindelige fodevarer (se tolerancerne i tabel 1 i EU-retningslinjerne for tolerancer). Det skyldes, at de
bagvedliggende principper ogsé er relevante for barnemad.

Males mangden af et naringsstof i1 en fedevare ved analyse, ber vaerdien ikke overskride tolerancegran-
serne (inklusive analyseusikkerhed) i forhold til det deklarerede, for at undga vildledning. Hvis den malte
faktiske veerdi ligger udenfor toleranceomradet for den deklarerede verdi, skal det vurderes, om der
skal laves tiltag/foranstaltninger. Vurderingen skal tage hejde for mange faktorer, herunder afvigelsens
karakter, naturligt hej variation af naringsstoffer eller saerlig lav produkthomogenitet.

Hvis der er minimum- eller maksimumsgrenser for naringsstoffer, vil der ikke vare en tolerance ud over
disse grenser, bortset fra analyseusikkerheden. Det skal virksomheden vare opmarksom pé, hvis den
valger at deklarere et naringsindhold meget tat pd en fastsat minimums- eller maksimumsgranse. Det
vil sige, at der kun er mulighed for brug af en del af toleranceraderummet, nar et produkts deklarerede
indhold af et andet stof ligger vasentligt hhv. over minimumsgransen og/eller under maksimumsgransen.
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Der er ingen tolerancer for visse andre stoffer” (f.eks. inositol) 1 EU-retningslinjerne for tolerancer. Fo-
devarestyrelsen anbefaler derfor, at den malte vardi af visse andre stoffer ikke overskrider en tolerance-
grense (inklusive analyseusikkerhed) pa 80-150 pct. i1 forhold til det deklarerede. Der er taget udgangs-
punkt 1 de tolerancer, der gelder for vitaminer 1 kosttilskud. Hvis et stofs karakteristika betyder, at der ber
vaere andre tolerancer, kan virksomheden oplyse det til Fadevarestyrelsen ved kontrol.

5.4.4. Fjernsalg

Fjernsalg sker ved hjelp af fjernkommunikationsteknikker. Det vil sige, ndr forbrugeren handler uden at
sta ansigt til ansigt med en s@lger (f.eks. ved handel pa nettet eller over telefon). Ved fjernsalg skal alle
de obligatoriske oplysninger for forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad veare til stede,
inden kebet afsluttes. Det folger af artikel 14 i fedevareinformationsforordningen. Dagligvareplatforme
og andre relevante virksomheder skal vaere opmarksomme pa dette krav.

5.4.5. Begraensninger for ernzrings- og sundhedsanprisninger

Ernarings- og sundhedsanprisninger er salgsfremmende redskaber, som virksomheder normalt kan bruge
pa frivillig basis i kommercielle meddelelser, hvis anprisningsreglerne overholdes.

Alle ikke-lovpligtige angivelser, logoer, billeder, symboler og varemarker, som indikerer eller angiver
en erneringsmessig eller sundhedsmassig egenskab ved en fedevare eller som vedrerer fodevarens
effekt pd sundheden, er ernerings- eller sundhedsanprisninger. Det folger af artikel 2, stk. 2, nr. 1, 1
anprisningsforordningen.

De ernzrings- og sundhedsanprisninger, virksomheden bruger i maerkningen eller markedsferingen af
forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad, skal overholde anprisningsreglerne. Anprisnings-
reglerne galder al slags markedsfering, inklusive markning, hjemmesider, sociale medier, andre digitale
platforme, tilbudsaviser, annoncer og mundtlige udsagn. I den forbindelse skal virksomheder vare op-
marksomme p4, at de 1 markedsforingen heller ikke linker eller henviser til f.eks. videnskabelige/kliniske
studier, hvor der beskrives ikke-godkendte sundhedsmaessige effekter. Laes mere 1 anprisningsvejlednin-
gen. I forhold til bl.a. sociale medier kan indl&g/kommentarer/tags fra en anden part (f.eks. forbrugere)
ogsé kan vere en del af virksomhedens markedsfering, og virksomheden har ansvar for at fjerne udsagn,
der ikke overholder anprisningsreglerne. Et eksempel kunne vare en forbrugerkommentar, der anpriser, at
”produktet er fyldt med sunde fedtstoffer og vigtige vitaminer”.

Erneringsanprisninger kan bruges for forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad ligesom
for almindelige fodevarer, hvis de s@rlige anvendelsesbetingelser, der er til hver enkelt anprisning, er
opfyldt. For de godkendte ernaringsanprisninger om vitaminer og mineraler skal virksomheder bruge
referenceindtag fra fodevareinformationsforordningens bilag XIII til at beregne den betydelige mangde,
da det ikke er tilladt at bruge referenceindtagene fra bilag 6 til andet end naringsdeklarationen. Ligeledes
skal de generelle principper og betingelser, som gaelder for alle ernarings- og sundhedsanprisninger, vare
opfyldt. Bemerk, at Noglehulsmarket ikke kan bruges pa forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og
babymad. Det folger af § 5 1 noglehulsbekendtgerelsen.

Sundhedsanprisninger godkendt under artikel 14(b) er anprisninger, der henviser til berns udvikling og
sundhed. Det fremgér af Kommissionens vejledning om gennemforelsen af anprisningsforordningen, at
sundhedsanprisninger for forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad er "artikel 14(b)-anpris-
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ninger”. Sundhedsanprisninger for disse produkter ma derfor kun bruges, hvis anprisningerne er godkendt
1 henhold til artikel 14, stk. 1, litra b, 1 anprisningsforordningen. Det vil sige, at det ikke er muligt at bruge
artikel 13-anprisninger (dvs. anprisninger om generelle funktioner) for forarbejdede fodevarer baseret pad
cerealier og babymad.

Konklusionerne 1 folgende afgerelse understotter, at bernemad kun mé beare artikel 14(b)-anprisninger,
selvom afgerelsen blev truffet for et kosttilskud.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 24. september 2019

(19/01219)

Milje- og Fadevareklagenavnet har fundet, at klager har markedsfert et produkt med sundhedsanpris-
ninger, der ikke er godkendte til produktets mélgruppe i strid med anprisningsforordningens artikel 10,
stk. 1, jf. artikel 14, stk. 1, litra b.

Nevnet har bl.a. lagt vegt pa, at produktet bliver markedsfort med sundhedsanprisninger, der er god-
kendt 1 henhold til artikel 13, men ikke 1 henhold til artikel 14, stk. 2, litra b, navnlig ”Hjernen. Fedtsy-
ren DHA bidrager til at vedligeholde en normal hjernefunktion. ” og “Hjertet. Fedtsyrerne DHA og
EPA bidrager til en normal hjertefunktion.

Nevnet har endelig lagt vagt pa, at det pa side 14 af Kommissionens vejledning “Guidance on the
implementation of regulation 1924/2006 on nutrition and health claims made on foods — conclusions
of the standing committee on the food chain and animal health” fremgar, at sundhedsanprisninger,
der anvendes pé produkter, der udelukkende er tiltenkt bern, som f.eks. modermelkserstatning, forar-
bejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad, skal anses som artikel 14-anprisninger.

Ifolge sagens oplysninger er anprisningerne alene godkendt i henhold til anprisningsforordningens
artikel 13, men ikke 1 henhold til artikel 14. Det er derfor ikke tilladt at anvende de pdgaldende
sundhedsanprisninger pd produktet [produktnavnl], da disse ikke er godkendte i henhold til artikel 14,
stk. 1, litra b, som anprisninger, der henviser til berns udvikling og sundhed.

Bilag 1 1 denne vejledning indeholder en oversigt over anprisningsbegransninger for fodevarer til serlige
grupper.

5.4.5.1. Forbud mod sygdomsanprisning

Virksomheden ma ved markedsforing af forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier og babymad ikke
angive eller indikere, at fodevaren kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pd sygdomme eller
sygdomssymptomer. Det folger af artikel 7, stk. 3, i fedevareinformationsforordningen.

5.4.5.2. Andre anprisninger
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Fodevareinformation om forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad skal overholde de
generelle regler om fair oplysningspraksis. Det vil bl.a. sige, at virksomheder ikke ma give indtryk af, at
det givne produkt har serlige egenskaber, nér alle lignende fodevarer har samme egenskaber. Det folger
af artikel 7, stk. 1, litra c, 1 fadevareinformationsforordningen.

Resumé af Miljo og Fodevareklagencevnets afgorelse af 3. maj 2019

(18/03907)

Miljo- og Fedevareklagen®vnet har fundet, at varemarket "No Junk Promise” giver forbrugerne
anledning til at tro, at de pageldende produkter har szrlige egenskaber i form af ikke at indeholde
”junk”, selvom andre sammenlignelige produkter, der tillige er okologiske og uden tils@tningsstoffer,
har samme egenskaber og heller ikke indeholder ”junk”. Naevnet har derfor fundet, at varemaerket ”"No
Junk Promise” kan vildlede forbrugerne til at tro, at andre sammenlignelige produkter er ringere og
indeholder junk”.

Nevnet har ved vurderingen lagt vegt pd, at ordet ’junk’ har en negativ konnotation. Naevnet har
derfor vurderet, at ordet ’junk’ i fedevaresammenhang henviser til noget negativt i form af et bestemt
indhold 1 en foedevare, der er uonsket og unedvendigt. Naevnet vurderer pd denne baggrund, at fremhae-
velsen af fravaret af ’junk’ 1 en fodevare henleder forbrugere til at tro denne fodevare er bedre end
andre fodevarer af samme art.

Nevnet har ogsé pa baggrund af EU-Domstolens dom i sag C-195/14 vurderet, at ingredienslisten pa
produkterne ikke kan opklare det tvetydige varemerke, idet der i den konkrete sag er tale om vildled-
ning ved en sammenligning med andre produkter, og ikke indholdet i de konkrete produkter. Naevnet
har ved vurderingen lagt vagt pa, at det er anerkendt, at de forbrugere, hvis valg af produkt navnlig
afgores af sammensa&tningen af produktet, forst laeser ingredienslisten, men at dette ikke i sig selv
udelukker, at markningen pd trods heraf kan vildlede forbrugeren, jf. dommens premisser 37 og
38. Det fremgér endvidere, at en ingrediensliste, uanset at den er eksakt og udtemmende, kan vare
uegnet til at korrigere forbrugernes tvetydige indtryk af fedevarens beskaffenhed, der folger af fode-
varens markning, jf. premis 40. Naevnet har uddybet, at forbrugerne ikke ved at leese produkternes
ingrediensliste kan fa korrigeret opfattelsen af det tvetydige varemerke, da varemaerket netop omtaler
indhold 1 andre produkter, hvorfor forbrugerne ville skulle lase ingredienslisten pa andre produkter til
sammenligning for at {4 opfattelsen af det tvetydige varemerke korrigeret.

Neavnet har bemarket, at klagers hensigt med varemarket ikke har indflydelse pa, hvorvidt forbruger-
ne kan blive vildledt af varemaerket.

5.5. Pesticidrester

Forarbejdede fodevarer baseret péd cerealier og babymad er udviklet til at dekke spadberns og smaberns
ernzringsmassige behov, og der er i reglerne s&rlige krav om pesticider. Det skyldes, at disse fedevarer
er malrettet sarbare grupper.
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Der er grenser for restkoncentrationer af pesticider i forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier og
babymad, og der er begraensninger, s virksomheder (inkl. primerproducenter) ikke md anvende visse
pesticider til landbrugsprodukter, som skal bruges til at fremstille modermalkserstatninger og tilskud-
sblandinger. Det folger af § 5 i barnemadsbekendtgerelsen.

Generelt mé forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad ikke indeholde restkoncentrationer
af noget pesticid i en mangde pd over 0,01 mg/kg. For visse pesticider er grensen for indhold af
restkoncentrationer endnu lavere. Disse greensevardier fremgér af bilag 4 til bernemadsbekendtgerelsen.

Udover disse begransninger i restkoncentrationer, er der visse pesticider, der slet ikke mé& anvendes
til landbrugsprodukter, som skal bruges til at fremstille forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad. Disse specifikke pesticider fremgér af bilag 5 til bernemadsbekendtgerelsen.

5.6. Samhandel og eksport til tredjelande

5.6.1. Samhandel og gensidig anerkendelse

EU-lovgivningen galder for markedsfering af fedevarer baseret pa forarbejdede cerealier og babymad 1
hele EU. Reglerne om fadevarer baseret pa forarbejdede cerealier og babymad er fuldt harmoniserede.

Forordningen om gensidig anerkendelse har til formal at styrke det indre markeds funktion ved at forbed-
re brugen af princippet om gensidig anerkendelse og ved at fjerne uberettigede handelshindringer. Dette
fremgar af forordningens artikel 1, stk. 1.

Reglerne om gensidig anerkendelse finder dog ikke anvendelse for fedevarer baseret pa forarbejdede
cerealier og babymad, da der er EU-harmoniserede regler.

Det betyder, at virksomheder ikke kan péberabe sig princippet om gensidig anerkendelse i forhold til
sanktioner givet for disse produkter. Hver enkel national myndighed har ansvaret, kompetencen og
befojelsen til at treffe afgerelse om fodevarer baseret pa forarbejdede cerealier og babymad, herunder
klassifikation af et produkt.

5.6.2. Eksport til tredjelande

Eksporterer en virksomhed fedevarer baseret pd forarbejdede cerealier og babymad ud af EU, skal
virksomheden overholde artikel 12 1 fodevareforordningen og eksportreglerne.

Fodevarer baseret pd forarbejdede cerealier og babymad til eksport skal enten opfylde de krav til sam-
mens&tning, markning og prasentation, der fremgar af direktiv 2006/125, eller vaere 1 overensstemmelse
med relevante internationale standarder udarbejdet af Codex Alimentarius. Hvis importlandet stiller andre
krav, gelder disse.

Eksporteren er ansvarlig for at overholde betingelserne for eksport til det pagaeldende tredjeland og
undersoge, om der er et certifikat i certifikatdatabasen pd Fodevarestyrelsens hjemmeside. Eksport sker
altid pa virksomhedens egen regning og risiko.
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Las mere om eksport 1 eksportbekendtgerelsen, certifikatbekendtgerelsen, papirbekendtgerelsen og fode-
vareeksportvejledningen.

Kapitel 6

Kosterstatninger til veegtkontrol
De sarlige regler for kosterstatning til vaegtkontrol star i forordning nr. 2017/1798.

6.1. Klassifikation

En kosterstatning til vegtkontrol er en fodevare, som er specielt fremstillet til anvendelse 1 energifattige
dizter med henblik pé vagttab, og som erstatter hele den daglige kost. Kosterstatning til vaegtkontrol er
et komplekst produkt, der er specielt formuleret til overvegtige eller svert overvagtige voksne, der har til
hensigt at opna vegttab.

Kosterstatninger til vaegtkontrol (produkter, der erstatter en dagskost) forveksles sommetider med mal-
tidserstatninger (produkter, der erstatter et maltid). Maltidserstatninger er almindelige fodevarer, og der
gaelder derfor andre regler end for kosterstatninger til vagtkontrol.

Det er ikke muligt at markedsfore et produkt som bdde kosterstatning til vaegtkontrol og som en maltids-
erstatning til vaegtkontrol. Det skyldes, at der er modstridende regler for de to produkttyper, herunder
markningskrav og anprisningsmuligheder (se afsnit 6.1.1).

Hvis en fedevare markedsfores med henblik pd vegttab men selges 1 en pakning, som har til formél
at skulle erstatte et enkelt maltid, vil Fodevarestyrelsen som udgangspunkt ikke betragte fadevaren som
en kosterstatning til vagtkontrol, men som en maltidserstatning. Hvis virksomheder valger at sxlge
kosterstatninger til veegtkontrol i form af flere pakninger til én dagsration, skal virksomheden sikre sig,
at sammensatningskrav er overholdt for alle mulige kombinationer af pakningerne, og forbrugerne skal
oplyses tilstrekkeligt.

6.1.1. Szerligt om maltidserstatninger (til veegtkontrol)
Maltidserstatninger er almindelige fodevarer og derfor gelder kun de generelle regler.
Virksomheder kan pé frivillig basis ved markedsforing af maltidserstatninger anprise dem i forhold til en

effekt pé vaegten. Der er kun to tilladte sundhedsanprisninger for méltidserstatninger om vagtkontrol:

— ”Udskiftning af et af de daglige hovedmaltider i en energireduceret kost med en maltidserstatning
bidrager til vedligehold af vaegten efter vaegttab™ og

— ”Udskiftning af to daglige hovedmaltider i1 en energireduceret kost med maltidserstatninger bidrager til
vaegttab”.

Det folger af bilaget til forordning nr. 2016/1413%%).

VEIJ nr 9923 af 01/11/2024 70



For begge anprisninger er der serlige krav til merkning og sammensa&tning, som skal folges, for at
sundhedsanprisningerne kan bruges. Brug af anprisningerne @ndrer ikke pa, at der er tale om almindelige
fodevarer, der kan indtages af den brede befolkning og uden radgivning fra sundhedspersonale.

6.2. Notifikation

Naér en virksomhed ensker at markedsfore kosterstatninger til vaegtkontrol i Danmark, skal virksomheden
give Fadevarestyrelsen besked (notifikation/underretning).

Virksomheden skal sende et eksemplar af den anvendte maerkning til Fodevarestyrelsen ved markedsfo-
ring af produktet. Formalet med notifikationen er, at Fodevarestyrelsen modtager information om de
produkter, der er pd markedet, sdledes at disse kan indgd 1 Fodevarestyrelsens kontrol. Det folger af
artikel 7, 1 forordning 2017/1798.

Notifikationen skal indeholde navn og adresse pa virksomheden samt et eksemplar af produktets maerk-
ning, herunder neringsindhold og ingrediensliste. Virksomheden skal sende notifikationen til Fodevare-
styrelsen pr. e-mail til: notifikation@fvst.dk. Virksomheden kan derfor ikke notificere et produkt, for det
markedsfores.

At virksomheden notificerer et produkt betyder ikke, at Fodevarestyrelsen godkender produktet. Nar
virksomheden har sendt oplysningerne til Fodevarestyrelsen, sender Fodevarestyrelsen en generisk og
automatisk kvittering til virksomheden. Denne kvittering er ikke en godkendelse. Det er altid virksomhe-
dens ansvar, at produktet lever op til reglerne.

Virksomheden har ogsé ansvar for at kunne dokumentere, at deres produkter er notificeret og kunne
fremvise notifikationen ved kontrol. Som udgangspunkt vil Fedevarestyrelsen ved kontrol tjekke hos
forste led 1 Danmark.

Der findes ikke et offentligt register over notificerede produkter.

6.2.1. Hvornar skal man indsende en re-notifikation?

Det er som udgangspunkt tilstraekkeligt at notificere et produkt én gang. Der kan dog vere tilfzlde, hvor
det er neadvendigt at indsende en re-notifikation til Fodevarestyrelsen.

Virksomheden skal indsende en re-notifikation, hvis:

— sammensa&tningen af produktet @ndrer sig vasentligt (erneringsmaessig betydning), eller
— produktnavnet (dvs. det kommercielle navn) @ndres.

Uvasentlige @ndringer 1 sammensatning kan f.eks. vare skift af en mineralkilde, afrunding af deklarere-
de neringsindhold eller fjernelse af et teknologisk tilsaetningsstof.

Virksomheder skal ikke sende en re-notifikation ved evrige @ndringer 1 maerkningen eller pakningen,
herunder storrelse.

6.2.2. Opher af markedsfering
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Nér markedsforingen af en kosterstatning til vagtkontrol opherer permanent, er der ikke krav om, at
virksomheder oplyser det til Fadevarestyrelsen. Virksomheder kan frivilligt oplyse det pr. e-mail til:
notifikation@fvst.dk. Det er til gavn for Fadevarestyrelsens kontrolplanlaegning.

6.3. Sammensztning

Den essentielle sammensatning af kosterstatninger til veegtkontrol skal opfylde de daglige ernaringsbe-
hov hos overveagtige eller svaert overvegtige voksne ved godt helbred.

Det indebarer bl.a., at produkterne skal opfylde de krav til sammensatning, der stir i bilag I, herunder
krav til indholdet af energi og makroneringsstoffer samt minimumsgranser for indholdet af vitaminer
og mineraler. Det folger af artikel 3, stk. 1, og bilag I, i forordning nr. 2017/1798. Kravene galder for
produktet i tilberedt stand, dvs. som er klart til at blive indtaget. Det folger af artikel 3, stk. 2, i forordning
nr. 2017/1798.

Oplysning om referenceproteinet i bilag II skal virksomheden bruge til at vurdere produktets proteinind-
hold. Det folger af bilag I, pkt. 2.2, i forordning nr. 2017/1798.

Sammensatningskriterierne i1 reglerne bygger pd EFSA’s vurdering af den essentielle sammensa&tning af
kosterstatninger til vagtkontrol*?).

For de fleste naringsstoffer er der ikke fastsat en maksimumsgraense. Virksomheden har dog altid
ansvaret for, at dets produkter er sikre og egnede for de personer, de er tiltenkt. F.eks. kan produkterne
indeholde maengder af vitaminer og mineraler, som overholder minimumsgranserne, men som ikke er
sikre, fordi indholdet leder til et for hejt dagligt indtag. Derfor skal virksomheden foretage en vurdering
af bade behovet og sikkerheden for malgruppen. Hvis et indhold overskrider de egvre tolerable grenser
(UL, ADI eller TGL) for voksne, vil Fedevarestyrelsen som udgangspunkt betragte produktet som
sundhedsskadeligt. Det kunne f.eks. vaere et indhold af vitamin B6, der overstiger UL for voksne.

Bemerk, at EFSA ikke har fundet evidens for et gget mikronaringsstofbehov for overvagtige eller svert
overvegtige 1 forbindelse med et evt. hurtigt vaegttab.

Maksimumindholdet af f.eks. natrium er heller ikke reguleret, men Fodevarestyrelsen anbefaler, at der er
maksimalt 2,4 g natrium per dagsration (dvs. 6 g salt per dagsration). Det skyldes, at Fadevarestyrelsen
vurderer, at et for hejt saltindtag som ernaringsmeessigt uegnet til malgruppen.

Grundet innovation og produktudvikling kan virksomheder pé frivillig basis tilsette ingredienser sdsom
kostfibre til produktet (se afsnit 6.4.5 om muligheden for at fremhave tilsetning af kostfibre). Kosterstat-
ninger til vegtkontrol mé kun indeholde andre ingredienser end de stoffer, der fremgar af bilag I, hvis
ingrediensernes egnethed til raske overvagtige eller svert overvagtige voksne er blevet fastsldet ved
hjelp af almindeligt anerkendte videnskabelige data. Det folger af artikel 3, stk. 3, i forordning. nr.
2017/1798. Det er virksomhedens ansvar at dokumentere, at en ingrediens er egnet, og Faedevarestyrelsen
kan ved kontrol vurdere, om dette er korrekt. Der er ikke fastsat specifikke krav til dokumentationen, og
omfanget og arten vil athenge af den padgaeldende ingrediens.

6.3.1. EU-listen
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I FSG-forordningens bilag er der en liste over stoffer, der ma bruges 1 FSG-produkter ("EU-listen”),
herunder vitaminer, mineraler og aminosyrer. Det folger af artikel 15, stk. 1, 1 FSG-forordningen. Der
er forskel pa tilladelserne athengig af fodevarekategori, men for kosterstatninger til vegtkontrol er
storstedelen af alle stofferne p.t. tilladt. Brug af stofferne mé ikke fore til, at produktet ikke er egnet
(sikkert, gavnligt og effektivt) for de personer, som produktet er tiltenkt. Det folger af artikel 15, stk. 2,
og artikel 6, stk. 1-3, 1 FSG-forordningen.

Hvis EU-lovgivningen ikke har fastsat renhedskriterier, gelder de generelt acceptable renhedskriterier
anbefalet af internationale organer. Det folger af artikel 15, stk. 5, 1 FSG-forordningen.

Kommissionen har mulighed for at tilfeje, fjerne eller @ndre 1 tilladelserne eller 1 stofkategorierne. Det
folger af artikel 16, stk. 1, og artikel 15, stk. 6, 1 FSG-forordningen. Derfor er det vigtigt for virksomheder
at holde sig ajour med EU-listen.

EU-listen er begraenset til enkelte stofkategorier, men dette er ikke ensbetydende med, at stoffer 1 andre
kategorier ikke mé bruges i FSG-produkter, herunder kosterstatninger til vegtkontrol. P4 den made er
EU-listen kun udtemmende for visse kategorier (f.eks. nukleotider, vitaminer og mineraler). For andre
stoffer (f.eks. DHA) er det blot de overordnede krav om egnethed og dokumentation, som ger sig
gaeldende, uden en EU-fzlles positivliste.

6.3.2. Brug af nye fedevarer eller fodevareingredienser (novel food)
Nér en virksomhed bruger ingredienser i en kosterstatning til vagtkontrol, skal virksomheden vere

opmerksom pa novel food-reglerne.

En novel food er en fadevare, som ikke har veret indtaget i neevneverdigt omfang i EU for den 15. maj
1997. Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, i novel food-forordningen. EU skal risikovurdere og godkende
en novel food, inden virksomheder ma markedsfere den i EU.

Kan en virksomhed dokumentere, at en fodevare har veret indtaget i nevnevardigt omfang for den 15.
maj 1997, er fodevaren ikke omfattet af novel food-reglerne, og der kraeves hermed ikke en godkendelse.

Virksomheden mé ikke bruge en novel food-ingrediens, for denne er godkendt i EU.

En rekke kategorier definerer, hvilke fedevarer, der kan vare novel food. Det kan f.eks. vare:

— en fedevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur

— vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer, som er fremstillet ved hjelp af en ny proces eller bestar
af industrielt fremstillet nanomaterialer, eller

— en fodevare, der er fremstillet ved hjelp af en ny proces, der medferer betydelige @ndringer af
fodevarens sammensatning eller struktur, der pavirker den naringsverdi, metabolisme eller indhold af
uenskede stoffer.

Det folger af artikel 3, stk. 2, litra a, 1 novel food-forordningen.

Eksempler pa godkendte novel foods til brug 1 kosterstatninger til vaegtkontrol:
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— Olie med hgjt indhold af DHA og EPA fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp.,
— Fedtekstrakt fra antarktisk lyskrebs (Euphausia superba),
— N-Acetyl-D-neuraminsyre.

Inden en virksomhed bruger en allerede godkendt novel food-ingrediens i en kosterstatning til vegtkon-
trol, skal virksomheden sikre, at ingrediensen er godkendt til den rette fodevarekategori (kosterstatning
til vaegtkontrol), og at mangdebegraensninger, markningskrav samt specifikationer for brugen bliver
overholdt. Virksomheder kan finde de godkendte novel food-ingredienser og tilherende betingelser 1
EU-listen for novel food. Det folger af artikel 1 1 forordning 2017/2470 (EU-listen for novel food).

Hvis en novel food er blevet godkendst til brug i kosterstatninger til vagtkontrol, og maksimumindholdet
1 novel food-godkendelsen er udtrykt som: ”’I overensstemmelse med de sarlige erneringsmessige krav
hos de personer, som produkterne er beregnet til” (dvs. uden en numerisk grensevardi), kan Fedevaresty-
relsen ved kontrol anmode om dokumentation for, at mangden er sikker og egnet til malgruppen.

Virksomheder kan bl.a. finde oplysninger om, hvorvidt en fedevareingrediens betragtes som en novel
food 1 novel food status-kataloget pa Kommissionens hjemmeside. Oplysningerne 1 kataloget er vejle-
dende, og kataloget er ikke udtemmende. I novel food-vejledningen kan virksomheder lese mere om,
hvornar en fodevare er novel food og hvilken dokumentation, der kan bruges til at dokumentere, at en
fodevare ikke er novel food.

Det er virksomhedens ansvar at sikre, at de godkendte novel food-ingredienser er egnede til brug i koster-
statninger til vagtkontrol. Det betyder, at selvom en ingrediens er novel food-godkendt skal egnethed til
brug i det specifikke produkt kunne dokumenteres af virksomheden.

Selvom en ingrediens er godkendt under novel food-reglerne til brug i kosterstatninger til vegtkontrol,
betyder det ikke, at det endelige produkt automatisk kan klassificeres som en kosterstatning til vaegtkon-
trol. Novel food-godkendelsen tager stilling til sikkerheden af ingrediensen, og derfor har virksomheden
ansvaret for, at det endelige produkt overholder definitionen pa en kosterstatning til vagtkontrol.

Ver opmarksom pé, at visse novel foods efter godkendelse skal opferes pa EU-listen 1 FSG-forordnin-
gen, for de ma tages 1 brug (se afsnit 6.3.1). Det galder f.eks. nye kilder til vitaminer og mineraler.

6.4. Fedevareinformation og markedsfering

6.4.1. Generelle krav til fodevareinformation og markedsfering

Kosterstatninger til vaegtkontrol skal folge de generelle regler om fedevareinformation i fedevareinforma-
tionsforordningen og i markningsbekendtgerelsen. De generelle regler bestemmer, hvilke oplysninger
forbrugeren skal have om en fodevare. Formélet er at sikre, at:

— forbrugeren far de nedvendige oplysninger om de enkelte fodevarer,
— skabe grundlag for en effektiv kontrol, og
— sikre forbrugeren imod vildledende maerkning og markedsfering generelt set.
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Kosterstatninger til vaegtkontrol skal overholde de generelle regler, medmindre andet fremgér af forord-
ning nr. 2017/1798. Det folger af artikel 4, stk. 1, 1 forordning nr. 2017/1798. Det betyder, at s@rreglerne
bade supplerer og 1 enkelte tilfeelde undtager for reglerne 1 fodevareinformationsforordningen.

6.4.1.1. Obligatoriske angivelser
Det er obligatorisk at angive en raekke oplysninger pa fedevarer, herunder bl.a.:

— en varebetegnelse,

— en ingrediensliste,

— en nettomangde,

— en dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato,

— en brugsanvisning, hvor det ellers vil vare vanskeligt at anvende fodevaren pa den rette made og
— en naringsdeklaration.

Det folger af artikel 9, stk. 1, 1 fedevareinformationsforordningen.

Den obligatoriske merkning skal i tegn og bogstaver have en storrelse, hvor de sma bogstaver som
minimum er lig med eller storre end 1,2 mm. Det folger af artikel 13, stk. 2, i fedevareinformationsfor-
ordningen. Har sterste yderflade pd emballagen eller beholderen et flademdl pa under 80 cm? skal
skriftstorrelsen vere lig med eller storre end 0,9 mm. Det folger af artikel 13, stk. 3, i fodevareinformati-
onsforordningen.

Laes mere om obligatoriske angivelser i markningsvejledningen.

De generelle oplysningskrav suppleres af en raekke obligatoriske oplysningskrav, som galder serligt for
kosterstatninger til vagtkontrol (se afsnit 6.4.2). Det folger af artikel 4, stk. 1, i forordning 2017/1798.

Ver opmarksom pa, at kravet til skriftstorrelse ogsd galder for de obligatoriske oplysningskrav, der er
serlige for kosterstatninger til vaegtkontrol. Det folger af artikel 4, stk. 2, 1 forordning 2017/1798.

6.4.1.2. Ingredienslisten

Ingredienslisten for kosterstatninger til veegtkontrol skal folge de generelle merkningsregler. I ingrediens-
listen skal ingredienserne angives ved deres specifikke betegnelse. Det fremgar af artikel 18, stk. 2, 1
fodevareinformationsforordningen. Det betyder, at navnet pé den tilsatte ingrediens eller stof skal angives
(f.eks. "malkeprotein” eller ”L-valin”).

Hvis en kosterstatning til vagtkontrol er tilsat vitaminer eller mineraler, skal dette ogséd fremga af
produktets ingrediensliste. Fodevarestyrelsen anbefaler, at de tilsatte vitaminer og mineraler angives med
naringsstofbetegnelsen, f.eks. ”Vitamin C” eller ”Jod”. Det skyldes en EU-dom fra 2022. Dommen
(C-533/20) fastsléar, at virksomheder ikke mé undlade neeringsstofbetegnelsen i ingredienslisten for frivil-
ligt berigede fodevarer, selvom navnet pa vitamin- eller mineralkilden fremgar, f.eks. ”L-ascorbinsyre”
eller kaliumjodat”. Virksomheder méa dog gerne supplere naeringsstofbetegnelsen med navnet pa den spe-
cifikke kilde pa frivillig basis, f.eks. ”Vitamin C (L-ascorbinsyre)”. Dommen omhandlede en almindelig
(beriget) fodevare og ikke en kosterstatning til vaegtkontrol, men det er Fadevarestyrelsens vurdering, at
dommens konklusioner kan overfores generelt for ingredienslister. | dommen forklares det, at formélet er,
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at fodevareinformation skal vere klar og letforstéelig for gennemsnitsforbrugeren. Det folger af artikel 7,
stk. 2, 1 fadevareinformationsforordningen.

Ver opmerksom pa, at der 1 novel food godkendelser (se afsnit 6.3.2) kan vare fastsat en betegnelse
for en vitamin- eller mineralkilde, som kun indeholder kildenavnet, f.eks. ”Calcium-L-methylfolat™. 1
disse tilfelde skal denne betegnelse bruges i1 ingredienslisten (ogsa for kosterstatninger til vaegtkontrol),
men virksomheder ma gerne supplere med neringsstofbetegnelsen pé frivillig basis, f.eks. ”Calcium-L-
methylfolat (folsyre)”.

Les mere om ingredienslister i merkningsvejledningen.

6.4.2. Seerlige krav for fedevareinformation og markedsfering

For at tage hensyn til de s®rlige karakteristika ved kosterstatninger til vagtkontrol, er der supplerende
regler til og undtagelser fra de generelle markningsregler.

Kosterstatninger til veegtkontrol ma kun markedsferes, hvis de overholder de s@rlige regler om kosterstat-
ninger til vaegtkontrol. Det folger af artikel 2, stk. 2, i forordning nr. 2017/1798.

Salgsbetegnelsen (varebetegnelsen) for produktet skal vere “kosterstatning til veegtkontrol”. Det folger af
artikel 2, stk. 1, 1 forordning nr. 2017/1798.

6.4.2.1. Obligatoriske oplysninger

Virksomheder skal udover de obligatoriske oplysninger, der er kraevet 1 de generelle merkningsregler,
forsyne kosterstatninger til veegtkontrol med felgende obligatoriske oplysninger:

— En angivelse af, at produktet kun er bestemt til raske overvegtige eller svaert overvagtige voksne, der
har til hensigt at opna vaegttab.

— En angivelse af, at produktet ikke ber anvendes af gravide eller ammende kvinder, unge eller personer,
der lider af et helbredsproblem, uden rddgivning fra sundhedspersonale.

— En angivelse af vigtigheden af at serge for tilstrekkelig daglig veskeindtagelse.

— En angivelse af, at produktet giver tilstreekkelige mangder af alle naringsstoffer, der er nedvendige for
at dekke det daglige behov, hvis det anvendes 1 overensstemmelse med brugsanvisningen.

— En angivelse af, at produktet ikke ber benyttes i mere end otte uger eller gentagne gange i kortere
perioder uden radgivning fra sundhedspersonale.

— Anvisninger om produktets passende tilberedning, hvis nedvendigt, og en angivelse af vigtigheden af
at folge disse anvisninger.

— En angivelse af, at produktet kan virke afferende, hvis brug af produktet efter brugsanvisningen
medforer en daglig indtagelse af polyoler pa over 20 g om dagen.

— En angivelse af, at der skal sgges rddgivning hos sundhedspersonale med hensyn til muligheden for at
supplere produktet med kostfibre, hvis produktet ikke indeholder kostfibre.

Det folger af artikel 4, stk. 1, 1 forordning nr. 2017/1798.

6.4.3. Neringsdeklaration
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6.4.3.1. De generelle naeringsdeklarationsregler

Reglerne for naringsdeklaration i fedevareinformationsforordningen galder for alle fedevarer, som er
bestemt til den endelige forbruger. Disse regler gelder derfor ogsd kosterstatninger til vagtkontrol,
medmindre de specifikke regler for kosterstatninger til vagtkontrol fastsatter noget andet.

Det er som udgangspunkt de generelle regler for, hvordan en naringsdeklaration skal udformes og
presenteres, der gelder for alle naringsstoffer i naringsdeklarationen for kosterstatninger til vaegtkon-
trol. Det folger af artikel 5, stk. 5, i forordning nr. 2017/1798, hvor der er henvist til fadevareinformati-
onsforordningens artikel 31-35.

Hovedreglen er, at den obligatoriske naringsdeklaration skal indeholde oplysninger om energiverdi,
mangden af fedt, mattede fedtsyrer, kulhydrater, sukkerarter, protein og salt. Det folger af fedevareinfor-
mationsforordningens artikel 30, stk. 1.

Neringsdeklarationen skal som udgangspunkt std i tabelformat. Det folger af artikel 34, stk. 2, 1 fodeva-
reinformationsforordningen.

I neringsdeklarationen skal virksomheden bruge de betegnelser og enheder, der stdr i fedevareinforma-
tionsforordningens bilag XV. For vitaminer og mineraler skal virksomheden bruge de betegnelser og
enheder, der star 1 fedevareinformationsforordningens bilag XIII (f.eks. folsyre (ug)). Det er ikke muligt
f.eks. at benytte forkortelser eller justere enheden i forhold til mangden af stoffet.

Leas om de generelle naeringsdeklarationsregler 1 neringsdeklarationsvejledningen.

6.4.3.2. Seerlige krav til naeringsdeklaration for kosterstatninger til veegtkontrol

Det er af afgerende betydning, at kosterstatninger til vagtkontrol er forsynet med en naringsdeklaration
for at sikre, at de anvendes korrekt af raske overvagtige eller svert overvegtige voksne og af sundheds-
personale, der kan rddgive om deres egnethed i visse tilfeelde. Udover de obligatoriske oplysninger, der er
kreevet i de generelle markningsregler, skal den obligatoriske naringsdeklaration for kosterstatninger til
vagtkontrol indeholde folgende:

— mengden af hvert af de mineraler og hvert af de vitaminer, der stir i1 bilag I og er til stede i
produktet. Det geelder uanset om det er et tilsat eller naturligt indhold af vitaminer og mineraler. Et
indhold af vitaminer eller mineraler under en detektionsgranse kan generelt sidestilles med, at det ikke
er til stede 1 produktet, og modsatvis vil et indhold over detektionsgraensen skulle deklareres.

— meangden af cholin, der er til stede, og maengden af kostfibre, hvis der er tilsat sddanne.

Det folger af artikel 5, stk. 1, 1 forordning nr. 2017/1798. De udvidede krav til neringsdeklarationen har
til formal at give bdde forbrugere og sundhedsprofessionelle mere fyldestgerende oplysninger, for at sikre
korrekt anvendelse af produkterne.

Modsat naringsdeklarationen for almindelige fedevarer, skal naringsdeklarationen for kosterstatninger
til vegtkontrol angive indholdet af energi og naringsstoffer pr. samlet daglig ration samt pr. portion
og/eller pr. forbrugsenhed af den brugsklare fodevare. Formalet med denne regel er at gore det lettere
for forbrugeren at sammenligne produkter trods forskellig form. Hvis det er relevant, kan virksomheden
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desuden frivilligt angive oplysningerne pr. 100 g eller 100 ml af fedevaren, som den selges. Det folger af
artikel 5, stk. 6, 1 forordning nr. 2017/1798.

For kosterstatninger til vagtkontrol er det ikke tilladt at angive indholdet af energi og neringsstoffer
som en procentdel af de referenceindtag, der er fastsat i bilag XIII 1 de generelle maerkningsregler. Det
folger af artikel 5, stk. 7, 1 forordning nr. 2017/1798. Det skyldes bl.a., at raske overvegtige voksne kan
have andre ern@ringsmassige behov end den generelle befolkning, og brugen af disse referenceindtag vil
derfor vildlede forbrugerne.

Neringsdeklarationen er obligatorisk for alle kosterstatningsprodukter til veegtkontrol uanset storrelsen af
emballagens eller beholderens storste overflade. Det folger af artikel 5, stk. 4, 1 forordning nr. 2017/1798.

Virksomheden mé ikke gentage oplysningerne fra den obligatoriske naringsdeklaration i den evrige
markning af kosterstatninger til vaegtkontrol. Det folger af artikel 5, stk. 3, 1 forordning nr. 2017/1798.

Virksomheden skal 1 naringsdeklarationen angive indholdet af natrium sammen med de andre mineraler,
men kan ved siden af angivelsen af saltindholdet gentage som folger: »Salt: X g (heraf natrium: Y
mg)«. Det folger af artikel 5, stk. 8, 1 forordning nr. 2017/1798.

Virksomheden kan frivilligt supplere naringsdeklarationen med en eller flere af disse oplysninger:

— meangden af fedt- og kulhydratbestanddele (f.eks. linolsyre).

— meangden af ethvert af de stoffer, der stér i bilaget til FSG-forordningen, hvis angivelsen af stoffet ikke
er obligatorisk.

— meangden af ethvert stof (andre fedevareingredienser), der er tilsat til produktet i henhold til artikel 3,
stk. 3, i forordning nr. 2017/1798.

Det folger af artikel 5, stk. 2, 1 forordning nr. 2017/1798.

Eventuelle neringsstoffer i naringsdeklarationen for kosterstatninger til vegtkontrol, som ikke stér i
bilag XV i fedevareinformationsforordningen, skal placeres efter det naringsstof, der er mest relevant (i
forhold til hvad de tilharer eller er bestanddele af). F.eks. skal indhold af specifikke aminosyrer placeres
efter protein. Hvis der er tale om neringsstoffer, der ikke star i bilag XV, og som ikke tilherer eller ikke
er bestanddele af nogen af kategorierne i samme bilag, placeres de i neringsdeklarationen efter den sidste
angivelse i bilaget. Det folger af artikel 5, stk. 8, 1 forordning nr. 2017/1798.

6.4.3.3. Tolerancer

Neringsdeklarationer skal vare korrekte, og virksomheder mé ikke s@lge fedevarer under omstendighe-
der, der kan vildlede forbrugerne med hensyn til bl.a. sammensa&tning og egenskaber. Det folger af
artikel 7, stk. 1 og 2, 1 fedevareinformationsforordningen. En kosterstatning til vagtkontrols faktiske
indhold af naringsstoffer ma derfor ikke afvige s vasentligt fra de deklarerede verdier, at det vildleder
forbrugerne. Det er virksomhedens ansvar, at de deklarerede vaerdier ikke giver anledning til vildledning.

Kommissionen har lavet retningslinjer for tolerancer til brug for myndighedernes kontrol af naringsde-
klarationer. I vejledningen fremgér det, at den ikke vedrerer fodevarer til s@rlige grupper, men Fodevare-
styrelsen vil ved kontrol som udgangspunkt bruges samme retningslinjer for kosterstatninger til vaegtkon-
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trol som for almindelige fodevarer (se tolerancerne i tabel 1 1 EU-retningslinjerne for tolerancer). Det
skyldes, at de bagvedliggende principper ogsé er relevante for kosterstatninger til vegtkontrol.

Males mengden af et naringsstof 1 en fedevare ved analyse, ber vaerdien ikke overskride tolerancegran-
serne (inklusive analyseusikkerhed) i forhold til det deklarerede, for at undgé vildledning. Hvis den malte
faktiske vaerdi ligger udenfor toleranceomréadet for den deklarerede verdi, skal det vurderes, om der
skal laves tiltag/foranstaltninger. Vurderingen skal tage hejde for mange faktorer, herunder afvigelsens
karakter, naturligt hej variation af na@ringsstoffer eller serlig lav produkthomogenitet.

Hvis der er minimum- eller maksimumsgrenser for naringsstofter, vil der ikke vare en tolerance ud over
disse granser, bortset fra analyseusikkerheden. Det skal virksomheden vere opmerksom pa, hvis den
veelger at deklarere et naringsindhold meget tat pa en fastsat minimums- eller maksimumsgranse. Det
vil sige, at der kun er mulighed for brug af en del af toleranceraderummet, nér et produkts deklarerede
indhold af et andet stof ligger vaesentligt hhv. over minimumsgransen og/eller under maksimumsgransen.

Der er ingen tolerancer for visse andre stoffer” (f.eks. inositol) 1 EU-retningslinjerne for tolerancer. Fo-
devarestyrelsen anbefaler derfor, at den malte vardi af visse andre stoffer ikke overskrider en tolerance-
grense (inklusive analyseusikkerhed) pa 80-150 pct. i forhold til det deklarerede. Der er taget udgangs-
punkt 1 de tolerancer, der gelder for vitaminer 1 kosttilskud. Hvis et stofs karakteristika betyder, at der ber
vaere andre tolerancer, kan virksomheden oplyse det til Fadevarestyrelsen ved kontrol.

6.4.4. Fjernsalg

Fjernsalg sker ved hjelp af fjernkommunikationsteknikker. Det vil sige, ndr forbrugeren handler uden at
sta ansigt til ansigt med en s@lger (f.eks. ved handel pa nettet eller over telefon). Ved fjernsalg skal alle
de obligatoriske oplysninger for kosterstatninger til vaegtkontrol vare til stede, inden kabet afsluttes. Det
folger af artikel 14 i1 fodevareinformationsforordningen. Apoteker, dagligvareplatforme og andre relevante
virksomheder skal vare opmarksomme pé dette krav.

6.4.5. Ernzerings- og sundhedsanprisninger mé ikke bruges

Ernarings- og sundhedsanprisninger er salgsfremmende redskaber, som virksomheder normalt kan bruge
pa frivillig basis i kommercielle meddelelser, hvis anprisningsreglerne overholdes.

I betragtning af den sarlige rolle, som kosterstatninger til vaegtkontrol spiller 1 kosten for de mennesker,
der indtager den, er det ikke tilladt at bruge ernerings- og sundhedsanprisninger. Det folger af artikel 6,
stk. 1, 1 forordning nr. 2017/1798.

Alle andre angivelser, logoer, billeder, symboler og varemarker, som indikerer eller angiver en ernarings-
massig eller sundhedsmaessig egenskab ved en kosterstatning til vaegtkontrol, eller som vedrerer fodeva-
rens effekt pd sundheden, er ernzrings- eller sundhedsanprisninger. Det folger af artikel 2, stk. 2, nr.
1, 1 anprisningsforordningen. Virksomheden mé ikke bruge sddanne anprisninger, ndr den markedsforer
kosterstatninger til veegtkontrol.

Forbuddet mod ernzrings- og sundhedsanprisninger omfatter al slags markedsfering, inklusive meerk-
ning, hjemmesider, sociale medier, andre digitale platforme, tilbudsaviser, annoncer og mundtlige udsagn.
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Hvis en virksomhed angiver en gavnlig virkning af et produkt (f.eks. en nedsat sultfelelse), vil det
betragtes som en sundhedsanprisning. Det er ogsa forbudt at angive hastigheden eller sterrelsen af vegt-
tab. Det folger af artikel 4, stk. 3, 1 forordning nr. 2017/1798. I den forbindelse skal virksomheder veare
serligt opmerksomme pa, at de 1 markedsforingen heller ikke linker eller henviser til f.eks. videnskabe-
lige/kliniske studier, hvor der beskrives vagttab eller andre sundhedsmessige effekter. Der kan laeses
mere herom 1 anprisningsvejledningen. I forhold til bl.a. sociale medier kan indleeg/kommentarer/tags fra
en anden part (f.eks. forbrugere) ogsd vere en del af virksomhedens markedsfering, og virksomheden
har ansvar for at fjerne udsagn, der overtreeder forbuddet mod anprisning. Et eksempel kunne vare en
forbrugerkommentar, der anpriser, at ’jeg har tabt mig 7 kg pa en maned ved bruge jeres produkter”.

Noglehulsmarket er en erneringsanprisning, og virksomheden ma derfor ikke bruge neglehulsmarket pa
kosterstatninger til veegtkontrol.

En undtagelse til forbuddet mod ernzrings- og sundhedsanprisninger er, at ernaringsanprisningen "tilsat
fibre" ma bruges, hvis produktet indeholder mindst 10 g kostfibre i den samlede daglige ration. Det
folger af artikel 6, stk. 2, 1 forordning nr. 2017/1798. Det skyldes, at oplysninger om tilstedevarelsen
af kostfibre 1 kosterstatninger til vaegtkontrol kan vere nyttige for forbrugerne og sundhedsprofessionel-
le. Anprisningen galder ogsa for naturligt foreckommende kostfibre 1 de anvendte ingredienser.

Virksomheden kan ogsé frivilligt i markedsferingen angive:

— »meget lavt kalorieindhold« for kosterstatningsprodukter til vagtkontrol, hvis energiindholdet i1 pro-
duktet er pa under 3360 kJ pr. dag (800 kcal pr. dag), eller

— »lavt kalorieindhold« for kosterstatningsprodukter til veegtkontrol, hvis energiindholdet i produktet er
pa mellem 3360 kJ pr. dag (800 kcal pr. dag) og 5040 kJ pr. dag (1200 kcal pr. dag).

Det folger af artikel 5, stk. 9, i1 forordning nr. 2017/1798.

Bilag 1 i denne vejledning indeholder en oversigt over anprisningsbegraensninger for fedevarer til sarlige
grupper.

6.4.5.1. Forbud mod sygdomsanprisninger

Virksomheden mé ved markedsfoering af kosterstatninger til vaegtkontrol ikke angive eller indikere, at
fodevaren kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pa sygdomme eller sygdomssymptomer. Det
folger af artikel 7, stk. 3, 1 fedevareinformationsforordningen.

6.4.5.2. Andre anprisninger

Kosterstatninger til vaegtkontrol skal overholde de generelle regler om fair oplysningspraksis. Det vil
bl.a. sige, at virksomheder ikke mé give indtryk af, at det givne produkt har sarlige egenskaber, nér alle
lignende fodevarer har samme egenskaber. Det folger af artikel 7, stk. 1, pkt. c, i fedevareinformationsfor-
ordningen. Et eksempel herpa er, at en virksomhed vil fremhave, at deres kosterstatning til vagtkontrol er
’videnskabeligt dokumenteret”, “’klinisk dokumenteret” eller “effektivt”. Det er et krav, at udformningen
af alle kosterstatninger til vagtkontrol skal vaere dokumenteret ved anerkendte videnskabelige data, og
derfor er der tale om en egenskab, som alle lignende produkter har.
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6.5. Pesticidrester

Der galder ingen serlige regler for pesticidrester i kosterstatninger til vaegtkontrol. Det er de generelle
regler for pesticidrester i foedevarer, som ogsd gelder for kosterstatninger til vagtkontrol. Disse regler

fremgér af forordningen om pesticidrester i eller p4 vegetabilske og animalske fedevarer3!.

6.6. Samhandel og eksport til tredjelande

6.6.1. Samhandel og gensidig anerkendelse

EU-lovgivningen galder for markedsforing af kosterstatninger til vaegtkontrol i hele EU. Reglerne om
kosterstatninger til vagtkontrol er fuldt harmoniserede.

Forordningen om gensidig anerkendelse har til formél at styrke det indre markeds funktion ved at forbed-
re brugen af princippet om gensidig anerkendelse og ved at fjerne uberettigede handelshindringer. Dette
fremgar af forordningens artikel 1, stk. 1.

Reglerne om gensidig anerkendelse finder dog ikke anvendelse for kosterstatninger til vaegtkontrol, da der
er EU-harmoniserede regler.

Det betyder, at virksomheder ikke kan péberabe sig princippet om gensidig anerkendelse i forhold til
sanktioner givet for disse produkter. Hver enkel national myndighed har ansvaret, kompetencen og
befojelsen til at treeffe afgerelse om kosterstatninger til vaegtkontrol.

6.6.2. Eksport til tredjelande

Eksporterer en virksomhed kosterstatninger til vagtkontrol ud af EU, skal virksomheden overholde
artikel 12 1 fodevareforordningen og eksportreglerne.

Kosterstatninger til veegtkontrol til eksport skal enten opfylde de krav til sammensatning, markning
og prasentation, der fremgar af forordning nr. 2017/1798, eller vare 1 overensstemmelse med relevante
internationale standarder udarbejdet af Codex Alimentarius. Hvis importlandet stiller andre krav, gelder
disse.

Eksporteren er ansvarlig for at overholde betingelserne for eksport til det pagaeldende tredjeland og
undersoge, om der er et certifikat i certifikatdatabasen pd Fodevarestyrelsens hjemmeside. Eksport sker
altid pa virksomhedens egen regning og risiko.

Las mere om eksport 1 eksportbekendtgerelsen, certifikatbekendtgerelsen, papirbekendtgerelsen og fode-
vareeksportvejledningen.
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Faodevarestyrelsen, den 1. november 2024
HENRIK DAMMAND NIELSEN

/ Anne Mette Christensen
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Bilag 1

Oversigt om anprisningsbegransninger for foedevarer til seerlige grupper

Oversigt

Fodevarekategori

Ma der bruges ernzeringsan-
prisninger?

Ma der bruges sundhedsan-
prisninger?

Visse erklaeringer er tilladt — se
afsnit 4.4.5.5

Fodevarer til serlige medicinske | Nej. Nej.
formaél
Modermelkserstatninger Nej. Nej.

pa cerealier og babymad

Tilskudsblandinger Ja. Ja, men kun artikel 14 (b) an-
prisninger.
Forarbejdede fodevarer baseret Ja. Ja, men kun artikel 14 (b) an-

prisninger.

Kosterstatninger til vaegtkontrol

Nej. Visse ernaringsanprisnin-
ger er dog tilladt — se afsnit
6.4.5.

Nej.
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