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om 2ndring af delegeret forordning (EU) 2017/1798 for s vidt angér lipid- og
magnesiumkravene til kosterstatning til vaegtkontrol

(EOQS-relevant tekst)
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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved artikel 11, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013
af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til speedbern og smébern, fedevarer til serlige
medicinske formal og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophavelse af Radets
direktiv 92/52/E@QF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og
2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF  og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009! tillegges
Europa-Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at
ajourfore delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 11, stk. I, i navnte
forordning, f.eks. Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/1798 af 2. juni
2017 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 609/2013 for sa vidt angér de sarlige krav til sammensatning af og oplysning om
kosterstatning til vagtkontrol?.

Nervarende delegerede forordning har til formal at @ndre delegeret forordning (EU)
2017/1798 ved at ophave minimumskravet til linolsyre, reducere
minimumsindholdet af alpha-linolsyre og oge maksimumsindholdet af magnesium,
der er fastsat i forordningen.

HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionen har hert Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten")
om spergsmalet. Autoritetens erklering om yderligere videnskabelig dokumentation
vedrorende den essentielle sammenszatning af kosterstatning til vaegtkontrol® udger
det videnskabelige grundlag for kravene i denne delegerede forordning.

Medlemsstaternes eksperter er blevet hert skriftligt i ekspertgruppen vedrerende
fodevarer bestemt til spaedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal
og kosterstatning til vaegtkontrol* mellem den 13. juli 2021 og den 10. september
2021, mellem den 25. november og den 13. december 2021 samt mellem den 16.
februar 2022 og den 28. februar 2022.

JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Retsgrundlaget for denne delegerede forordning er artikel 11, stk. 2, 1 forordning
(EU) nr. 609/2013. 1 henhold til denne bestemmelse tillegges Kommissionen
befojelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pd at ajourfere de
delegerede retsakter, der er vedtaget i henhold til artikel 11, stk. 1, i navnte
forordning, som f.eks. delegeret forordning (EU) 2017/1798, med forbehold af de
generelle krav 1 artikel 6 og 9 1 forordning (EU) nr. 609/2013 og af de supplerende
krav 1 samme forordnings artikel 10 og under hensyntagen til relevante tekniske og
videnskabelige fremskridt.

EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35.

EUT L 259 af 7.10.2017, s. 2.

EFSA's NDA-panel (EFSA's Ekspertpanel for Ernering, Nye Fodevarer og Fedevareallergener), 2021.
Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of total diet
replacement for weight control. EFSA Journal 2021;19(4):6494.

Referencenr. E02893 i registret over Kommissionens ekspertgrupper og lignende enheder.
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De foresldede @ndringer af delegeret forordning (EU) 2017/1798 vedrerer
afskaffelsen af minimumskravet til linolsyre, reduktionen af det alpha-
linolsyreindhold, der kraves til kosterstatning til vaegtkontrol, og forhejelsen af det
maksimalt tilladte magnesiumindhold for disse produkter.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 30.8.2022

om gendring af delegeret forordning (EU) 2017/1798 for sa vidt angar lipid- og

magnesiumkravene til kosterstatning til vaeegtkontrol

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni
2013 om fodevarer bestemt til spaedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal
og kosterstatning til vagtkontrol og om ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009
og (EF) nr. 953/2009!, sarlig artikel 11, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

€)

Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/1798% er der bl.a. fastsat
serlige krav til sammensatningen af kosterstatning til vaegtkontrol, som er baseret pa
den seneste videnskabelige radgivning’ fra Den Europiske
Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") om emnet.

I henhold til delegeret forordning (EU) 2017/1798 skal kosterstatning til vagtkontrol
indeholde mindst 11 g linolsyre og 1,4 g alfa-linolensyre 1 den samlede daglige ration,
og den md ikke indeholde mere end 250 mg magnesium i den samlede daglige ration,
jf. punkt 4.1, 4.2 og 6 1 bilag I til nevnte forordning.

Den 7. november 2019 modtog Kommissionen en anmodning ledsaget af en liste over
ny videnskabelig dokumentation fra Total Diet & Meal Replacements Europe om
@ndring af kravene til sammensatningen af linolsyre, alpha-linolensyre og magnesium
1 delegeret forordning (EU) 2017/1798. Den 10. marts 2020 anmodede Kommissionen
autoriteten om at vurdere den forelagte videnskabelige dokumentation sammen med
eventuelle anden relevant ny videnskabelig evidens og om nedvendigt ajourfere
konklusionerne i dens seneste videnskabelige udtalelse* for si vidt angir
minimumsindholdet af linolsyre og alpha-linolensyre samt maksimumsindholdet af
magnesium i kosterstatning til vegtkontrol.

EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/1798 af 2. juni 2017 om supplerende regler til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for sd vidt angar de serlige krav til
sammensatning af og oplysning om kosterstatning til vaegtkontrol (EUT L 259 af 7.10.2017, s. 2).
EFSA's NDA-panel (Ekspertpanelet for Ernazring, Nye Fedevarer og Fedevareallergener), 2015.
Scientific Opinion on the essential composition of total diet replacement for weight control, EFSA
Journal 2015;13(1):3957, and EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and
Allergies), 2016. Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for choline, EFSA Journal
2016;14(8):4484.

EFSA Journal 2016;14(8):4484.
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(4)

©)

(6)

I sin erklering af 15. april 2021 om den supplerende videnskabelige dokumentation
vedrorende den essentielle sammensatning af kosterstatning til vaegtkontrol®
konkluderede autoriteten, at der ikke er behov for at tilsatte linolsyre til kosterstatning
til veegtkontrol, da den mengde, der frigives fra fedtvavet under vagttab ved
indtagelse af kosterstatning til vagtkontrol, er tilstraekkelig til at dekke et passende
indtag af linolsyre. Autoriteten konkluderede endvidere, at selv om ca. 40 % af det
passende indtag af alpha-linolensyre kan opnas ved frigivelse af alpha-linolensyre fra
fedtvevet under vagttab hos overvagtige eller svaert overvagtige personer, der
indtager kosterstatning til vegtkontrol, skal der leveres mindst 0,8 g/dag fra
kosterstatning til vagtkontrol for at opnd et passende indtag af alfa-linolensyre.
Autoriteten konkluderede ogsd, at en forhgjelse af det samlede maksimale
magnesiumindhold i kosterstatning til vaegtkontrol til 350 mg/dag ikke giver anledning
til betenkeligheder. Selv om magnesium kan fremkalde diarré, er sandsynligheden for,
at magnesiuminduceret diarré¢ vil forckomme som folge af et sddant indtag med en
svaerhedsgrad, der kan betragtes som problematisk for overvagtige eller svert
overveagtige personer, der indtager kosterstatning til veegtkontrol, lav, i betragtning af
at disse personer oftere lider af forstoppelse end diarré.

P& grundlag af autoritetens konklusioner og for at tage hensyn til den videnskabelige
udvikling ber kravet vedrerende linolsyre i delegeret forordning (EU) 2017/1798
ophaves, det minimumsindhold af alfa-linolensyre, der kreeves i henhold til naevnte
delegerede forordning, reduceres, og det maksimumsindhold af magnesium, der er
tilladt for disse produkter, forhgjes.

Bilag I til delegeret forordning (EU) 2017/1798 ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til delegeret forordning (EU) 2017/1798 @ndres som angivet i bilaget til nervaerende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfardiget 1 Bruxelles, den 30.8.2022.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN

EFSA's NDA-panel (EFSA's Ekspertpanel for Ernering, Nye Fodevarer og Fadevareallergener), 2021.
Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of total diet
replacement for weight control. EFSA Journal 2021;19(4):6494.
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