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1. Inleiding

1. Voeding voor medisch gebruik (hierna ,VMG” genoemd) wordt in de EU geregeld door Verordening (EU)
nr. 609/2013 van het Europees Parlement en de Raad (') (de zogenoemde ,verordening inzake levensmiddelen voor
specifieke groepen van de bevolking” of ,LSG-verordening”) en Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 van de
Commissie (3). Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 voorziet met ingang van 22 februari 2019 (%) in de intrek-
king en vervanging van Richtlijn 1999/21/EG van de Commissie (*), waarin bijzondere voorschriften voor VMG zijn
vastgesteld krachtens het oude wetgevingskader van Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de
Raad ().

2. In de afgelopen jaren hebben de nationale bevoegde autoriteiten van de lidstaten steeds meer problemen gemeld in
verband met de handhaving van het wetgevingskader dat op VMG van toepassing is. De deskundigen van de lidsta-
ten hebben met name aangegeven dat er op hun grondgebied steeds meer producten als voeding voor medisch
gebruik in de handel worden gebracht, maar dat er in sommige gevallen twijfel over bestaat of de producten daad-
werkelijk voldoen aan de definitie van VMG en dus of zij wel degelijk onder het toepassingsgebied van de wetgeving
inzake VMG vallen.

3. Er kunnen verschillende redenen zijn waarom een levensmiddelenfabrikant levensmiddelen liever als VMG in de
handel brengt, ook al voldoet het product niet aan de definitie van VMG. Zo kan de prijs die de producent voor het
product kan vragen een rol spelen, alsmede het feit of de aankoopprijs ervan al dan niet aan de consument wordt
terugbetaald door zijn ziektekostenverzekering. Ook is naar voren gebracht dat deze stand van zaken mogelijk
wordt beinvloed door de lopende tenuitvoerlegging van Verordening (EG) nr. 1924/2006 van het Europees Parle-
ment en de Raad (°): binnen het wetgevingskader voor VMG kunnen exploitanten producten in de handel brengen
op basis van hun eigen beoordeling dat het product onder het toepassingsgebied van de wetgeving inzake VMG
valt, en ook rechtmatig gebruikmaken van claims in verband met de dieetbehandeling van een ziekte, aandoening of
kwaal (verplicht voor VMG). Dit kan worden beschouwd als een minder strikte regeling dan die waarin de horizon-
tale regels van de EU-levensmiddelenwetgeving voor normale levensmiddelen voorzien (Verordening (EG)
nr. 1924/2006 verbiedt het gebruik van voedings- en gezondheidsclaims, tenzij dit specifiek is toegestaan in over-
eenstemming met deze verordening) en kan voor sommige exploitanten van levensmiddelenbedrijven een stimulans
zijn om producten onterecht als VMG in de handel te brengen.

4. Ongeacht de onderliggende redenen voor de beslissing van de exploitanten van levensmiddelenbedrijven, kan de
onjuiste indeling van VMG ertoe leiden dat de lidstaten het EU-recht op verschillende wijze handhaven en kan ze
tevens een negatieve invloed hebben op de bescherming van consumentenbelangen, het vrije verkeer van goederen
in de EU en de eerlijke mededinging tussen exploitanten van levensmiddelenbedrijven.

5. Deze mededeling betreffende de indeling van VMG heeft tot doel richtsnoeren te verstrekken om de nationale
bevoegde autoriteiten te ondersteunen bij hun handhavingstaken en de belanghebbenden te helpen hun producten
in de handel te brengen volgens het correcte rechtskader en in overeenstemming met de toepasselijke voorschriften
van de EU-wetgeving.

Verordening (EU) nr. 609/2013 van het Europees Parlement en de Raad van 12 juni 2013 inzake voor zuigelingen en peuters
bedoelde levensmiddelen, voeding voor medisch gebruik en de dagelijkse voeding volledig vervangende producten voor gewichtsbe-
heersing, en tot intrekking van Richtliin 92/52/EEG van de Raad, Richtlijnen 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG en 2006/141/EG
van de Commissie, Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de Raad en de Verordeningen (EG) nr. 41/2009 en (EG)
nr. 953/2009 van de Commissie (PB L 181 van 29.6.2013, blz. 35).

Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 van de Commissie van 25 september 2015 tot aanvulling van Verordening (EU)
nr. 609/2013 van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de bijzondere samenstellings- en informatievoorschriften betreffende
voeding voor medisch gebruik (PB L 25 van 2.2.2016, blz. 30).

(*) Behalve met betrekking tot voeding voor medisch gebruik die is ontwikkeld om aan de voedingsbehoeften van zuigelingen te voldoen,

waarop zij van toepassing is met ingang van 22 februari 2020.

(*) Richtlijn 1999/21/EG van de Commissie van 25 maart 1999 betreffende dieetvoeding voor medisch gebruik (PB L 91 van 7.4.1999,

blz. 29).

() Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 mei 2009 betreffende voor bijzondere voeding bestemde levens-
middelen (PB L 124 van 20.5.2009, blz. 21). Voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen (ook ,dieetvoeding” genoemd) waren
in artikel 1, lid 2, van Richtlijn 2009/39/EG gedefinieerd als ,levensmiddelen die zich door hun bijzondere samenstelling of berei-
dingswijze duidelijk van gewone levensmiddelen onderscheiden, die voor het aangegeven voedingsdoel geschikt zijn en zodanig in de
handel worden gebracht dat de geschiktheid voor dat doel wordt aangeduid” en VMG werd beschouwd als een categorie dieetvoeding.
Uit hoofde van de LSG-verordening, die sinds 20 juli 2016 van kracht is, werd het concept dieetvoeding afgeschaft, werd
Richtlijn 2009/39/EG ingetrokken, werd VMG in haar toepassingsgebied opgenomen en moest de Commissie de regels van
Richtlijn 1999/21/EG van de Commissie naar het LSG-kader overbrengen en deze waar nodig aanpassen. Dat is gebeurd door middel
van de vaststelling van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 van de Commissie.

Verordening (EG) nr. 19242006 van het Europees Parlement en de Raad van 20 december 2006 inzake voedings- en gezondheids-
claims voor levensmiddelen (PB L 404 van 30.12.2006, blz. 9).

-
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6. Er moet echter worden opgemerkt dat enkel het Hof van Justitie van de Europese Unie het recht heeft om de Unie-
wetgeving met gezag van gewijsde uit te leggen.

7. De aanneming van deze mededeling doet geen afbreuk aan artikel 3 van de LSG-verordening waarbij ,met het oog
op de eenvormige toepassing van deze verordening [...] de Commissie door middel van uitvoeringshandelingen
[kan] beslissen: a) of een levensmiddel onder het toepassingsgebied van deze verordening valt; b) tot welke [in de
verordening bedoelde] specificke categorie een levensmiddel behoort.”

8. Deze mededeling wordt aangenomen in het kader van artikel 14 van de LSG-verordening waarin het volgende is
vastgesteld: ,De Commissie kan technische richtsnoeren vaststellen die de naleving van [de voorschriften van de
verordening die gelden voor de verschillende producten die onder het toepassingsgebied ervan vallen (waaronder
VMG)] door exploitanten van levensmiddelenbedrijven, en met name die uit het mkb, faciliteren.”

9. Deze mededeling bouwt voort op de informele raadpleging van de deskundigen van de lidstaten en de betrokken
belanghebbenden.

— De lidstaten zijn met name geraadpleegd: 1) in de context van een speciale bijeenkomst van de werkgroep van
het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid die op 14 maart 2014 heeft plaatsgevonden;
2) via een schriftelijke procedure, van 23 januari tot en met 23 februari 2017; en 3) tijdens de bijeenkomst van
de deskundigengroep inzake voor zuigelingen en peuters bedoelde levensmiddelen, voeding voor medisch
gebruik en de dagelijkse voeding volledig vervangende producten voor gewichtsbeheersing die op 12 juni 2017
heeft plaatsgevonden. Bovendien is de indeling van VMG besproken op verschillende bijeenkomsten van het
Permanent Comité voor planten, dieren, levensmiddelen en diervoeders.

— De belanghebbenden zijn met name geraadpleegd in de context van de adviesgroep voor de voedselketen en de
gezondheid van dieren en planten, die hieromtrent een werkgroepbijeenkomst heeft georganiseerd op 12 april
2017.

2. Toepasselijk rechtskader voor voeding voor medisch gebruik (VMG)

10. VMG wordt in artikel 2, lid 2, onder g), van Verordening (EU) nr. 609/2013 inzake levensmiddelen voor specifieke
groepen van de bevolking gedefinieerd als ,speciaal bewerkte of samengestelde levensmiddelen die door patiénten,
met inbegrip van zuigelingen, als dieetvoeding onder medisch toezicht moeten worden gebruikt; zij zijn bestemd
voor de volledige of gedeeltelijke voeding van patiénten die een beperkt, aangetast of verstoord vermogen hebben
om gewone levensmiddelen, bepaalde nutriénten daarin of metabolieten in te nemen, te verteren, te absorberen, te
metaboliseren of uit te scheiden, of die andere medisch bepaalde behoeften aan nutriénten hebben, voor de behan-
deling waarvan niet louter met wijziging van het normale voedingspatroon kan worden volstaan”.

11. In de LSG-verordening worden algemene samenstellings- en informatievoorschriften vastgesteld voor de levensmid-
delen die onder het toepassingsgebied ervan vallen, waaronder VMG.

In artikel 9, lid 1, is met name het volgende vastgesteld: ,[Onder het toepassingsgebied van de verordening vallende]
levensmiddelen zijn zodanig samengesteld dat zij geschikt zijn om te voldoen aan de voedingsbehoeften van, en
geschikt zijn voor, de personen voor wie zij zijn bestemd, overeenkomstig algemeen aanvaarde wetenschappelijke
gegevens.” In artikel 9, lid 2, is het volgende vastgesteld: ,[Onder het toepassingsgebied van de verordening val-
lende] levensmiddelen mogen geen stoffen in zodanige hoeveelheden bevatten dat zij de gezondheid van de perso-
nen voor wie zij zijn bestemd, in gevaar brengen.” In artikel 9, lid 3, is het volgende vastgesteld: ,Op grond van
algemeen aanvaarde wetenschappelijke gegevens zijn stoffen die met het oog op de eisen van lid 1 van dit artikel
aan [onder het toepassingsgebied van de verordening vallende] levensmiddelen worden toegevoegd, biologisch
beschikbaar voor gebruik door het menselijk lichaam, hebben zij een nutritioneel of fysiologisch effect en zijn zij
geschikt voor de personen voor wie de levensmiddelen zijn bestemd.” In artikel 9, lid 5, is het volgende vastgesteld:
,De etikettering en de presentatie van, en de reclame voor, [onder het toepassingsgebied van de verordening val-
lende] levensmiddelen verstrekken informatie over het passende gebruik van die levensmiddelen, en zijn niet mislei-
dend, schrijven aan die levensmiddelen niet de eigenschap toe dat zij ziekten bij de mens voorkomen, behandelen of
genezen, en maken geen toespelingen op dergelijke eigenschappen.”

12. Overeenkomstig artikel 11, lid 1, van de LSG-verordening heeft de Commissie Gedelegeerde Verordening (EU)
2016/128 vastgesteld teneinde de LSG-verordening aan te vullen voor wat betreft de bijzondere samenstellings- en
informatievoorschriften voor VMG.
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Overeenkomstig artikel 2, lid 1, van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 wordt VMG ,in de volgende drie
categorieén ingedeeld:

a) qua voedingswaarde volledige levensmiddelen met een standaardsamenstelling die, wanneer zij volgens de aan-
wijzingen van de fabrikant worden gebruikt, voor de personen waarvoor zij bestemd zijn de enige voedingsbron
kunnen vormen;

b) qua voedingswaarde volledige levensmiddelen met een aan een specificke ziekte, aandoening of kwaal aangepaste
samenstelling die, wanneer zij volgens de aanwijzingen van de fabrikant worden gebruikt, voor de personen
waarvoor zij bestemd zijn de enige voedingsbron kunnen vormen;

¢) qua voedingswaarde onvolledige levensmiddelen met een standaardsamenstelling of een aan een specifieke ziekte,
aandoening of kwaal aangepaste samenstelling die ongeschikt zijn om als enige voedingsbron te dienen” (°).

In artikel 2, lid 2, van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 is voorts het volgende vastgesteld: ,De samenstel-
ling van voeding voor medisch gebruik is op degelijke medische en voedingsbeginselen gebaseerd. Het gebruik van
die voeding volgens de aanwijzingen van de fabrikant voldoet op veilige, heilzame en doeltreffende wijze aan de
bijzondere voedingsbehoeften van de personen voor wie zij bestemd is, wat met algemeen aanvaarde wetenschappe-
lijke gegevens moet zijn aangetoond.” Bovendien moet VMG overeenkomstig artikel 2, lid 3, voldoen aan de bijzon-
dere samenstellingsvoorschriften die zijn vastgesteld in bijlage I bij Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128.

In artikel 3 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 zijn voorschriften vastgesteld betreffende bestrijdingsmid-
delen die zijn gebruikt in VMG voor zuigelingen en peuters.

In de artikelen 4 tot en met 8 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 zijn informatievoorschriften voor
VMG vastgesteld. Overeenkomstig artikel 5, lid 2, zijn met name: ,[...] de volgende vermeldingen bijkomende ver-
plichte vermeldingen voor voeding voor medisch gebruik: [...] e) de vermelding ,Dieetvoeding bij ...”, waarbij op
de plaats van de stippellijn de ziekte, aandoening of kwaal waarvoor het product is bestemd, wordt ingevuld; [...]
g) een omschrijving van de eigenschappen enfof kenmerken waaraan het product zijn nut ontleent in verband met
de ziekte, aandoening of kwaal waarvoor het product als dieetvoeding is bestemd, in het bijzonder, in voorkomend
geval, betreffende de speciale bewerking en formulering, de nutriénten waarvan de hoeveelheid is verhoogd of ver-
laagd of die zijn verwijderd of op een andere manier gewijzigd, en de redenen voor het gebruik van het product.”

In artikel 9 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 is een kennisgevingsprocedure voor VMG vastgesteld die
als volgt luidt: ,Wanneer voeding voor medisch gebruik in de handel wordt gebracht, stelt de exploitant van het
levensmiddelenbedrijf de bevoegde autoriteit van elke lidstaat waar het betrokken product in de handel wordt
gebracht, in kennis van de informatie die op de etikettering is aangebracht, door die autoriteit een model van het
voor het product gebruikte etiket te bezorgen, en van alle andere gegevens die de bevoegde autoriteit redelijkerwijs
kan opvragen om de naleving van deze verordening vast te stellen, tenzij een lidstaat de exploitant van het levens-
middelenbedrijf ontheft van die verplichting op grond van een nationaal systeem dat een efficiénte officiéle controle
van het betrokken product waarborgt.”

Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 voorziet met ingang van 22 februari 2019 (*) in de intrekking en vervan-
ging van Richtlijn 1999/21/EG van de Commissie, waarin bijzondere voorschriften voor VMG zijn vastgesteld
krachtens het oude wetgevingskader inzake voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen (de voorschriften van
Richtlijn 1999/21/EG lijken sterk op die van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128; zie met name artikel 1,
lid 3, betreffende de indeling in drie categorieén, artikel 3 betreffende de samenstellingsvoorschriften, artikel 4
betreffende de informatievoorschriften en artikel 5 betreffende de kennisgevingsprocedure).

3. Het in de handel brengen van VMG — rechten en verantwoordelijkheden van de exploitanten van
levensmiddelenbedrijven, de nationale bevoegde autoriteiten en de Europese Commissie

Exploitanten van levensmiddelenbedrijven (hierna ,ELB’s” genoemd) hoeven krachtens het EU-recht geen ver-
gunning te verkrijgen om VMG in de handel te brengen en kunnen een specifiek product als VMG verkopen op
basis van hun eigen beoordeling dat het product onder het toepassingsgebied van de wetgeving inzake VMG valt
(d.w.z. dat het voldoet aan de definitie van VMG) en in overeenstemming is met de desbetreffende wettelijke bepa-
lingen die van toepassing zijn op de productcategorie.

Zoals vermeld in artikel 2, lid 1, tweede alinea, ,[mogen] de in [...] onder a) en b), bedoelde levensmiddelen [...] ook worden gebruikt

als gedeeltelijke vervanging van de voeding van de patiént of als aanvulling daarop.”
Behalve met betrekking tot voeding voor medisch gebruik die is ontwikkeld om aan de voedingsbehoeften van zuigelingen te voldoen,
waarop zij van toepassing is met ingang van 22 februari 2020.
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Overeenkomstig artikel 17, lid 1, van Verordening (EG) nr. 178/2002 van het Europees Parlement en de Raad (°)
betreffende de ,algemene levensmiddelenwetgeving” moeten de ELB’s echter in alle stadia van de productie, verwer-
king en distributie in de bedrijven onder hun beheer op eigen verantwoordelijkheid handelen en ervoor zorgen dat
,de levensmiddelen [...] voldoen aan de voorschriften van de levensmiddelenwetgeving die van toepassing zijn op
hun bedrijvigheid en controleren of deze voorschriften metterdaad worden nageleefd”.

20. Overeenkomstig artikel 17, lid 2, van Verordening (EG) nr. 178/2002 is het de verantwoordelijkheid van de lidsta-
ten om ,de levensmiddelenwetgeving [te handhaven] en [na te gaan] of de exploitanten van levensmiddelenbedrij-
ven [...] de toepasselijke voorschriften van de levensmiddelenwetgeving in alle stadia van de productie, verwerking
en distributie naleven”. In deze context zijn de nationale bevoegde autoriteiten ervoor verantwoordelijk om de toe-
passelijke wetgeving inzake VMG per product te handhaven, rekening houdend met alle verschillende kenmerken
van het product, en na te gaan of een product dat als VMG in de handel is gebracht daadwerkelijk onder het toepas-
singsgebied van de toepasselijke wetgeving valt en, indien dat het geval is, of het voldoet aan alle toepasselijke wet-
telijke voorschriften.

In het kader van hun handhavingsactiviteiten kunnen de bevoegde autoriteiten van de lidstaten de exploitanten van
levensmiddelenbedrijven die een product als VMG in de handel brengen, te allen tijde verzoeken om aan de hand
van desbetreffende gegevens aan te tonen dat alle bepalingen die van toepassing zijn op VMG zijn nageleefd. De
nationale bevoegde autoriteiten kunnen hun taken in dat verband uitvoeren door middel van de kennisgevingspro-
cedure (of het equivalente nationale controlesysteem) overeenkomstig Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128.

21. Aangezien de wetgeving de ELB’s een zekere vrijheid laat om over de gedetailleerde samenstelling van VMG te
beslissen, is het in theorie mogelijk dat de bevoegde autoriteiten van de lidstaten verschillende benaderingen hante-
ren om hetzelfde product als VMG in te delen.

22. Met het oog op de eenvormige toepassing van de wetgeving is de Commissie krachtens artikel 3 van de LSG-veror-
dening sinds 20 juli 2016 bevoegd om ,interpretatiebesluiten” vast te stellen over het feit of een levensmiddel al
dan niet correct is ingedeeld als VMG (%). Tot dusver zijn nog geen interpretatiebesluiten overeenkomstig artikel 3
vastgesteld.

23. In deze context moet worden verduidelijkt dat artikel 3 van de LSG-verordening de Commissie de discretionaire
bevoegdheid verleent om ,interpretatiebesluiten” vast te stellen en dat deze nieuwe bevoegdheid niet tot vervanging
strekt van de wettelijke regeling voor VMG uit hoofde waarvan de ELB’s producten in de handel kunnen brengen op
basis van hun eigen beoordeling voor wat betreft de overeenstemming van het product met de definitie van VMG
en de nationale autoriteiten verantwoordelijk zijn voor de handhaving van de EU-levensmiddelenwetgeving.

Rekening houdend met overwegingen inzake de subsidiariteit en evenredigheid van EU-maatregelen (') en de rol
van de Commissie als hoedster van het EU-recht (%), moet deze bevoegdheid dus eerder worden beschouwd als een
aanvullende oplossing om besluiten vast te stellen in gevallen waarin de verschillende benaderingen van de lidstaten
voor hetzelfde product problemen kunnen veroorzaken voor het vrije verkeer van goederen in de interne markt, en
niet zozeer als een instrument om systematisch alle VMG in te delen op EU-niveau.

Meer informatie over de procedurele stappen die voorafgaan aan de uiteindelijke vaststelling van interpretatiebeslui-
ten door de Commissie overeenkomstig artikel 3 van de LSG-verordening, is te vinden op de website van de Euro-
pese Commissie.

(°) Verordening (EG) nr. 178/2002 van het Europees Parlement en de Raad van 28 januari 2002 tot vaststelling van de algemene begin-
selen en voorschriften van de levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een Europese Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vast-
stelling van procedures voor voedselveiligheidsaangelegenheden (PB L 31 van 1.2.2002, blz. 1).

,Met het oog op de eenvormige toepassing van deze verordening kan de Commissie door middel van uitvoeringshandelingen beslis-
sen: a) of een levensmiddel onder het toepassingsgebied van deze verordening valt; b) tot welke [onder het toepassingsgebied van de
verordening vallende] specifieke categorie een levensmiddel behoort.” Tegen besluiten van de nationale autoriteiten en van de Euro-
pese Commissie kan hoe dan ook beroep worden ingesteld bij de rechtbank en de uiteindelijke verantwoordelijkheid voor de uitleg-
ging van het EU-recht berust bij het Hof van Justitie van de EU.

De beginselen van subsidiariteit en evenredigheid zijn vastgelegd in artikel 5 van het Verdrag betreffende de Europese Unie. Krachtens
het subsidiariteitsbeginsel treedt de Unie op de gebieden die niet onder haar exclusieve bevoegdheid vallen, slechts op indien en voor
zover de doelstellingen van het overwogen optreden niet voldoende door de lidstaten op centraal, regionaal of lokaal niveau kunnen
worden verwezenlijkt, maar vanwege de omvang of de gevolgen van het overwogen optreden beter door de Unie kunnen worden
bereikt. Krachtens het evenredigheidsbeginsel gaan de inhoud en de vorm van het optreden van de Unie niet verder dan wat nodig is
om de doelstellingen van de Verdragen te verwezenlijken.

In artikel 17, lid 1, van het Verdrag betreffende de Europese Unie is het volgende vastgesteld: ,De Commissie bevordert het algemeen
belang van de Unie en neemt daartoe passende initiatieven. Zij ziet toe op de toepassing van zowel de Verdragen als de maatregelen
die de instellingen krachtens deze Verdragen vaststellen. Onder de controle van het Hof van Justitie van de Europese Unie ziet zij toe
op de toepassing van het recht van de Unie.”

(10

(11

(12
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4. Relevantie van het beginsel van wederzijdse erkenning voor de indeling van VMG

24. Er heerst twijfel of een product dat rechtmatig als VMG in een lidstaat in de handel is gebracht, in alle andere
lidstaten automatisch als dusdanig moet worden ingedeeld op grond van het beginsel van wederzijdse erkenning.
Dat is niet het geval om de onderstaande redenen.

25. Het beginsel van wederzijdse erkenning vloeit voort uit de rechtspraak van het Hof van Justitie van de Europese
Unie met betrekking tot de artikelen 34, 35 en 36 van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie
(hierna ,VWEU” genoemd) inzake het vrije verkeer van goederen in de interne markt (te beginnen met het arrest in
de zaak ,Cassis de Dijon” (*¥)). Dit beginsel is behandeld in de interpretatieve mededeling van de Commissie van
3 oktober 1980 (**) en is een van de middelen om het vrije verkeer van goederen in de interne markt te
waarborgen.

26. Het beginsel van wederzijdse erkenning geldt voor producten waarop geen communautaire harmonisatiewetgeving
van toepassing is, en voor aspecten die buiten het toepassingsgebied van dergelijke wetgeving vallen. Het beginsel
bepaalt dat een product dat rechtmatig in een lidstaat of in Turkije in de handel is gebracht, of dat afkomstig is uit
en rechtmatig is vervaardigd in een EVA-staat die verdragsluitende partij is bij de EER-overeenkomst (*°), in beginsel
in elke andere lidstaat in de handel kan worden gebracht zonder aan bijkomende controles te worden onderworpen,
ook als het product niet volledig voldoet aan de technische voorschriften (**) van de lidstaat van bestemming.

27. De lidstaat van bestemming kan alleen weigeren dat een product in zijn huidige vorm in de handel wordt gebracht,
wanneer hij kan aantonen dat het geboden niveau van bescherming van de verschillende betrokken legitieme belan-
gen (bv. openbare veiligheid, gezondheid of milieu) niet gelijkwaardig is aan het beschermingsniveau dat door zijn
eigen nationale regels wordt nagestreefd. In dat geval moet de lidstaat van bestemming ook aantonen dat zijn maat-
regel noodzakelijk is en de handel in de geringste mate beperkt. De artikelen 34, 35 en 36 VWEU (alsmede het
beginsel van wederzijdse erkenning) zijn rechtstreeks toepasselijk in alle lidstaten en hebben gevolgen voor elk nati-
onaal technisch voorschrift dat ongerechtvaardigde belemmeringen voor de intracommunautaire handel opwerpt.

28. In overeenstemming met de vaste rechtspraak is het beginsel van wederzijdse erkenning echter niet van toepassing
op gebieden waar de EU-wetgeving niet geharmoniseerd is. Dit heeft te maken met het feit dat de harmonisering
van wetgeving invulling geeft aan het beginsel van het vrije verkeer van goederen door werkelijke rechten en plich-
ten vast te stellen waaraan specifieke producten moeten voldoen om de totstandkoming en werking van de interne
markt voor die producten te waarborgen. Zoals het Hof heeft uitgelegd, moeten, wanneer op EU-niveau een gehar-
moniseerde regeling is getroffen voor een bepaalde materie, alle daarop betrekking hebbende nationale regelingen
aan de bepalingen van de harmonisatiemaatregel worden getoetst en niet aan de artikelen van het Verdrag (V).

29. Met betrekking tot VMG staat het vast dat de LSG-verordening en Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 voor-
zien in geharmoniseerde regels, waaronder de definitie van deze producten, die in heel de EU gelden. Het beginsel
van wederzijdse erkenning mag daarom niet worden toegepast om de indeling van producten als VMG te rechtvaar-
digen. Het valt onder de bevoegdheid en de verantwoordelijkheid van de nationale bevoegde autoriteiten om na te
gaan of een specifiek product dat als VMG is aangemeld, correct is ingedeeld, en hun optreden mag uitsluitend
worden getoetst aan de geharmoniseerde bepalingen van de EU-wetgeving en de overeenkomstige definitie van
VMG.

5. Relevantie van vergunningen voor nieuwe levensmiddelen voor de indeling van VMG

30. Er heerst twijfel of de vergunning voor het in de handel brengen van een stof als een nieuw voedselingrediént dat in
VMG zal worden gebruikt, inhoudt dat een product dat deze stof bevat automatisch wordt ingedeeld als VMG. Dat
is niet het geval om de onderstaande redenen.

(") Arrest van het Hof van 20 februari 1979, Rewe/Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, C-120/78, ECLLEU:C:1979:42.

(**) Mededeling van de Commissie over de gevolgen die uit het arrest van het Hof van Justitie van de Europese Gemeenschappen van
20 februari 1979 in de zaak 120/78 zijn te trekken (,Cassis de Dijon”) (PB C 256 van 3.10.1980, blz. 2). Informatie over de prakti-
sche toepassing van dit beginsel is te vinden in de interpretatieve mededeling van de Commissie — Een gemakkelijkere toegang voor
goederen tot de markten van andere lidstaten: praktische toepassing van het beginsel van wederzijdse erkenning (2003/C 265/02)
(PB C 265 van 4.11.2003, blz. 2).

(**) Bij de Overeenkomst betreffende de Europese Economische Ruimte (EER), die op 1 januari 1994 in werking is getreden, zijn de EU-
lidstaten en de drie EVA/EER-landen (IJsland, Liechtenstein en Noorwegen) partij.

(*®) Onder technisch voorschrift wordt verstaan een technische specificatie die de vereiste kenmerken van een product omschrijft, zoals
zijn samenstelling (kwaliteitsniveau, prestaties, veiligheid, afmetingen, merken, symbolen), presentatie (verkoopbenaming, verpakking,
etikettering) of beproeving en beproevingsmethoden in het kader van de conformiteitsbeoordelingsprocedures, en waaraan rechtens
of feitelijk moet worden voldaan voordat het product in de lidstaat van bestemming in de handel kan worden gebracht of kan worden
gebruikt (interpretatieve mededeling van de Commissie — Een gemakkelijkere toegang voor goederen tot de markten van andere lid-
staten: praktische toepassing van het beginsel van wederzijdse erkenning (2003/C 265/02)).

(") Zie bijvoorbeeld punt 32 van het arrest van het Hof van 13 december 2001, DaimlerChrysler, C-324/99, ECL:EU:C:2001:682.
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31. In Verordening (EG) nr. 25897 van het Europees Parlement en de Raad betreffende nieuwe voedingsmiddelen (*%) is
een aantal vereisten vastgesteld (waaronder vergunningsprocedures) voor het in de handel brengen in de EU van
levensmiddelen en voedselingrediénten die voor 15 mei 1997 in de EU niet in significante mate voor menselijke
voeding zijn gebruikt.

32. De regels van Verordening (EG) nr. 258/97 worden op 1 januari 2018 ingetrokken en vervangen door Verordening
(EU) 2015/2283 van het Europees Parlement en de Raad (*). Krachtens deze verordening wordt de vergunningspro-
cedure gewijzigd, maar worden soortgelijke beginselen voor de vergunning behouden: nieuwe levensmiddelen en
nieuwe voedselingrediénten kunnen enkel worden toegelaten als zij geen veiligheidsrisico voor de menselijke
gezondheid opleveren, het beoogde gebruik ervan niet misleidend is voor de consument en zij niet zodanig ver-
schillen van het levensmiddel dat zij moeten vervangen, dat de normale consumptie ervan uit voedingsoogpunt
voor de consument nadelig zou zijn.

33. Er zijn voorbeelden beschikbaar van besluiten die de Commissie krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 heeft geno-
men om een specifieke vergunning te verlenen voor het gebruik van een stof (bv. citicoline) in VMG (¥). Deze ver-
gunningen worden echter verleend op voorwaarde dat de stof voldoet aan de voorschriften van de wetgeving inzake
nieuwe levensmiddelen en geen gevolgen heeft voor de indeling van een product als VMG: de beoordeling van het
feit of een specifiek product dat de specifieke stof bevat, moet worden ingedeeld als VMG, mag uitsluitend geba-
seerd zijn op de definitie van VMG zoals vastgesteld in de LSG-verordening. De exploitanten van levensmiddelenbe-
drijven blijven verantwoordelijk voor deze beoordeling en de nationale bevoegde autoriteiten moeten, als handha-
vers van het EU-recht, controleren of het product correct is ingedeeld als VMG.

6. Begrip van de definitie van VMG

34. In artikel 2, lid 2, onder g), van de LSG-verordening wordt VMG als volgt gedefinieerd: ,,voeding voor medisch
gebruik”: speciaal bewerkte of samengestelde levensmiddelen die door patiénten, met inbegrip van zuigelingen, als
dieetvoeding onder medisch toezicht moeten worden gebruikt; zij zijn bestemd voor de volledige of gedeeltelijke
voeding van patiénten die een beperkt, aangetast of verstoord vermogen hebben om gewone levensmiddelen,
bepaalde nutriénten daarin of metabolieten in te nemen, te verteren, te absorberen, te metaboliseren of uit te schei-
den, of die andere medisch bepaalde behoeften aan nutriénten hebben, voor de behandeling waarvan niet louter
met wijziging van het normale voedingspatroon kan worden volstaan.”

35. De definitie van VMG is zeer gedetailleerd en omvat verschillende elementen. Hieronder worden enkele richtsnoeren
verstrekt voor de uitlegging van deze elementen. Met het oog op de correcte indeling van een product als VMG,
moet er echter op worden gelet dat de elementen niet afzonderlijk worden uitgelegd, maar steeds in de context van
de gehele definitie worden bekeken.

6.1. Het verschil tussen VMG en andere producten dan levensmiddelen (bv. geneesmiddelen)

36. Volgens de definitie van VMG, zoals vastgesteld in artikel 2, lid 2, onder g), van de LSG-verordening, valt VMG
onder de noemer levensmiddelen. Wanneer wordt bekeken of een product correct is ingedeeld als VMG, moet
daarom eerst en vooral worden geverifieerd of het product niet beter wordt ingedeeld volgens een ander rechtskader
en, met name, als een geneesmiddel.

37. In artikel 1, lid 2, van Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad (*') wordt geneesmiddel als
volgt gedefinieerd: ,a) elke enkelvoudige of samengestelde substantie, aangediend als hebbende therapeutische of
profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij de mens; of b) elke enkelvoudige of samengestelde sub-
stantie die bij de mens kan worden gebruikt of aan de mens kan worden toegediend om hetzij fysiologische functies
te herstellen, te verbeteren of te wijzigen door een farmacologisch, immunologisch of metabolisch effect te bewerk-
stelligen, hetzij om een medische diagnose te stellen”.

(") Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad van 27 januari 1997 betreffende nieuwe voedingsmiddelen en
nieuwe voedselingrediénten (PB L 43 van 14.2.1997, blz. 1).

(*) Verordening (EU) 2015/2283 van het Europees Parlement en de Raad van 25 november 2015 betreffende nieuwe voedingsmiddelen,
tot wijziging van Verordening (EU) nr. 1169/2011 van het Europees Parlement en de Raad en tot intrekking van Verordening (EG)
nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad en Verordening (EG) nr. 1852/2001 van de Commissie (PB L 327
van 11.12.2015, blz. 1).

(*) Uitvoeringsbesluit 2014/423/EU van de Commissie van 1 juli 2014 tot verlening van een vergunning voor het in de handel brengen
van citicoline als nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 25897 van het Europees Parlement en de Raad (PB L 196
van 3.7.2014, blz. 24).

(*) Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik (PB L 311 van 28.11.2001, blz. 67).



C401/8 Publicatieblad van de Europese Unie 25.11.2017

38. Aangezien er behoefte is aan strikt toezicht op geneesmiddelen, moeten twijfels of een product al dan niet een
geneesmiddel is, worden weggenomen door dat product onder het toepassingsgebied van de regeling voor genees-
middelen te brengen. Daartoe is in artikel 2, lid 2, van Richtlijn 2001/83/EG het volgende bepaald: ,In geval van
twijfel, wanneer een product, rekening houdend met alle kenmerken ervan, aan de definitie van een geneesmiddel
en aan de definitie van een product dat onder de toepassing van andere communautaire wetgeving valt, beant-
woordt, zijn de bepalingen van deze richtlijn van toepassing.”

39. De duidelijke scheiding tussen geneesmiddelen en andere producten wordt in het geval van levensmiddelen versterkt
in artikel 2 van Verordening (EG) nr. 178/2002 tot vaststelling van de algemene beginselen en voorschriften van de
levensmiddelenwetgeving, waarin ,levensmiddel” (of ,voedingsmiddel”) als volgt wordt gedefinieerd: ,[...] alle stoffen
en producten, verwerkt, gedeeltelijk verwerkt of onverwerkt, die bestemd zijn om door de mens te worden geconsu-
meerd of waarvan redelijkerwijs kan worden verwacht dat zij door de mens worden geconsumeerd. [...] Onder
deze definitie vallen niet: [...] d) geneesmiddelen in de zin van Richtlijn 65/65/EEG en Richtlijn 92/73/EEG van de
Raad;” (33).

40. Op basis van de logica in de bovengenoemde wetgeving is in de levensmiddelenwetgeving van de EU vastgesteld dat
,voedselinformatie aan levensmiddelen geen eigenschappen [mag] toeschrijven inzake het voorkémen, behandelen
of genezen van een menselijke ziekte, noch toespelingen [mag] maken op dergelijke eigenschappen” (artikel 7, lid 3,
van Verordening (EU) nr. 1169/2011 betreffende de verstrekking van voedselinformatie aan consumenten) ().

41. Hoewel de definities van levensmiddel en geneesmiddel elkaar uitsluiten, kunnen er tussen de lidstaten verschillen
blijven bestaan wat betreft de indeling van producten, aangezien de nationale autoriteiten ,van geval tot geval [moe-
ten] bepalen of een product als geneesmiddel [...] moet worden gekwalificeerd, daarbij rekening houdend met alle
kenmerken van het product, in het bijzonder de samenstelling, de farmacologische eigenschappen zoals deze bij de
huidige stand van de wetenschap kunnen worden vastgesteld, de gebruikswijzen, de omvang van de verspreiding, de
bekendheid van de consument ermee en de risico’s die het gebruik ervan kan meebrengen” ().

42. In het kader van dit document moet erop worden gewezen dat uit de gezamenlijke lezing van de verschillende
definities die hierboven zijn aangehaald, voortvloeit dat producten die worden aangediend als hebbende profylacti-
sche eigenschappen met betrekking tot een ziekte (bv. een product met omega 3-vetzuren dat wordt aangediend als
hebbende profylactische eigenschappen met betrekking tot cardiovasculaire ziekten) als geneesmiddelen moeten
worden beschouwd en niet als levensmiddelen kunnen worden beschouwd. Aangezien deze producten niet kunnen
worden beschouwd als levensmiddelen, kunnen zij ook niet worden ingedeeld als VMG.

43. Dezelfde redenering geldt voor producten die worden aangediend als hebbende therapeutische eigenschappen met
betrekking tot een ziekte (bv. een product dat zeaxanthine of luteine bevat en dat wordt aangediend voor de behan-
deling/dieetbehandeling van ouderdomsmaculadegeneratie). Deze producten moeten worden beschouwd als genees-
middelen en kunnen niet als VMG worden ingedeeld.

44. In deze context moet er ook aan worden herinnerd dat het begrip ,aandiening” van een product, in overeenstem-
ming met de vaste rechtspraak van het Hof van Justitie, ruim moet worden uitgelegd: een product wordt met name
,aangediend als hebbende therapeutische of profylactische eigenschappen” in de zin van Richtliin 2001/83/EG, niet
alleen wanneer het uitdrukkelijk als zodanig wordt ,aangeduid” of ,aanbevolen” (eventueel op het etiket, in de bij-
sluiter of ook mondeling) maar ook ,wanneer het, impliciet maar niet minder stellig, bij de met een gemiddeld
onderscheidingsvermogen begiftigde consument door de wijze van aandiening de indruk wekt dat het die eigen-
schappen heeft” (¥*).

Hieruit volgt dat een product, zelfs wanneer het wordt aangediend voor de ,dieetbehandeling” van een bepaalde
ziekte, moet worden beschouwd als een geneesmiddel (en niet kan worden ingedeeld als VMG), indien het bij een
met een gemiddeld onderscheidingsvermogen begiftigde consument de indruk kan wekken dat het bedoeld is voor
de behandeling van de ziekte in kwestie (meer informatie over het concept ,dicetbehandeling” wordt verstrekt in
deel 6.4).

(*) De Richtlijnen 65/65/EEG en 92/73/EEG van de Raad zijn ingetrokken en vervangen door Richtlijn 2001/83/EG.

(*¥) Verordening (EU) nr. 1169/2011 van het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober 2011 betreffende de verstrekking van voed-
selinformatie aan consumenten, tot wijziging van Verordeningen (EG) nr. 19242006 en (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parle-
ment en de Raad en tot intrekking van Richtlijn 87/250/EEG van de Commissie, Richtliin 90/496/EEG van de Raad,
Richtlijn 1999/10/EG van de Commissie, Richtlijn 2000/13/EG van het Europees Parlement en de Raad, Richtlijnen 2002/67EG en
2008/5/EG van de Commissie en Verordening (EG) nr. 608/2004 van de Commissie (PB L 304 van 22.11.2011, blz. 18). Dit is een
algemeen beginsel van de levensmiddelenwetgeving dat ook in de LSG-verordening aanwezig is (artikel 9, lid 5).

Bijvoorbeeld het arrest van het Hof van 9 juni 2005, HLH Warenvertrieb en Orthica, C-211/03, ECLLEU:C:2005:370, punt 30. Voor
meer informatie over de grens tussen geneesmiddelen en andere producten, zie de door de diensten van de Commissie en de bevoegde
autoriteiten van de lidstaten gezamenlijk uitgewerkte toelichting inzake de afbakening tussen Richtlijn 76/768 inzake cosmetische pro-
ducten en Richtlijn 2001/83 inzake geneesmiddelen (,Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic Products Direc-
tive 76/768 and the Medicinal Products Directive 2001/83 as agreed between the Commission Services and the competent authorities
of Member States”), http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf

(*) Arrest van het Hof van 15 november 2007, Commissie/Duitsland, C-319/05, ECLLEU:C:2007:678, punten 43-46.

)
N
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6.2. Speciaal bewerkte of samengestelde levensmiddelen

45. Volgens de in artikel 2, lid 2, onder g), van de LSG-verordening vastgestelde definitie, wordt onder VMG verstaan
levensmiddelen die ,speciaal bewerkt of samengesteld” zijn.

46. Deze kenmerken worden niet verder gedefinieerd in de wetgeving inzake VMG, maar hebben tot doel uit te leggen
dat VMG het resultaat is van een specifieke, doelbewuste inspanning van de fabrikant om een product te maken
voor een specifick beoogd gebruik, namelijk de dieetbehandeling van patiénten (zie deel 6.4 voor meer details over
het concept ,dieetbehandeling”). Daardoor verschilt VMG van normale, gebruikelijke levensmiddelen die op de
markt te vinden zijn:

— ,speciaal verwerkt” heeft betrekking op de vervaardigingsfase van een product en beschrijft elke handeling die
het oorspronkelijke product ingrijpend wijzigt om het geschikt te maken voor de dieetbehandeling van een spe-
cificke groep patiénten (bv. het verlenen van een specifieke consistentie of viscositeit aan een product voor de
dieetbehandeling van dysfagie) (*);

— ,speciaal samengesteld” heeft betrekking op de theoretische productontwikkelingsfase die voorafgaat aan de ver-
vaardiging van het product zelf en beschrijft de keuze voor specifieke ingrediénten bij de ontwikkeling van het
productrecept om het geschikt te maken voor de dieetbehandeling van een specifieke groep patiénten (bv. het
waarborgen van specifieke energieniveaus en hoeveelheden nutriénten in producten voor patiénten die lijden
aan nierinsufficiéntie).

47. Het gebruik in de definitie van het woord ,of” tussen ,verwerkt” en ,samengesteld” betekent dat VMG speciaal kan
zijn verwerkt zonder speciaal te zijn samengesteld, en omgekeerd. De definitie dekt dus zo veel mogelijk gevallen
waarin een product specifiek is ontwikkeld voor de dieetbehandeling van patiénten. Tegelijk zorgt deze bewoording
er echter ook voor dat producten die niet speciaal bewerkt of samengesteld zijn, worden uitgesloten van de definitie
van VMG: een natuurlijk voorkomend levensmiddel dat in natuurlijke toestand wordt gebruikt, dat geen speciale
verwerking of samenstelling ondergaat, mag niet als VMG worden beschouwd. Dat sluit uiteraard de mogelijkheid
niet uit dat VMG ingrediénten met een ,natuurlijke samenstelling” bevat.

6.3. VMG is bestemd voor patiénten en moet onder medisch toezicht worden gebruikt

48. Volgens de in artikel 2, lid 2, onder g), van de LSG-verordening vastgestelde definitie, zijn de consumenten van
VMG patiénten en moet VMG ,onder medisch toezicht [...] worden gebruikt” (¥/).

49. In de wetgeving inzake VMG wordt voor ,patiént” geen definitie gegeven, maar overweging 3 van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2016/128 bevat nuttige informatie in dit verband, namelijk: ,Voeding voor medisch gebruik
wordt in nauwe samenwerking met beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg ontwikkeld om patiénten te voeden
die lijden aan of ondervoed zijn wegens een specifieke gediagnosticeerde ziekte, aandoening of kwaal die het voor
die patiénten onmogelijk of erg moeilijk maakt om via de consumptie van andere levensmiddelen aan hun voe-
dingsbehoeften te voldoen. Om die reden moet voeding voor medisch gebruik onder medisch toezicht, eventueel
bijgestaan door andere bekwame gezondheidswerkers, worden gebruikt.”

De gedelegeerde verordening bevat soortgelijke verwijzingen in andere delen (bv. artikel 5, lid 2, onder d), waarin is
vastgesteld dat het voor VMG verplicht is om op de etikettering ,in voorkomend geval, [te vermelden] dat het pro-
duct een gezondheidsrisico inhoudt wanneer het wordt genuttigd door personen die niet aan de ziekte, aandoening
of kwaal lijden waarvoor het product is bestemd”). Daaruit vloeit derhalve voort dat patiénten, in de context van de
wetgeving inzake VMG, moeten worden beschouwd als mensen die lijden aan specifieke gediagnosticeerde ziekten,
aandoeningen of kwalen en die, als gevolg van deze ziekte, aandoening of kwaal VMG moeten nuttigen.

(*) Dit stemt overeen met de definitie van ,verwerking” in artikel 2, lid 1, onder m), van Verordening (EG) nr. 852/2004 van het Euro-
pees Parlement en de Raad van 29 april 2004 inzake levensmiddelenhygiéne (PB L 139 van 30.4.2004, blz. 1), waarbij onder ,ver-
werking” wordt verstaan een ,handeling die het oorspronkelijke product ingrijpend wijzigt [...]".

(*) Afgezien van de verwijzing in de definitie, is in artikel 5, lid 2, onder a), van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 vastgesteld dat
voor VMG op de etikettering verplicht moet worden vermeld dat ,het product onder medisch toezicht moet worden gebruikt”.
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

(*)

Uit het bovenstaande blijkt duidelijk dat producten die bestemd zijn voor consumenten die niet aan een ziekte,
aandoening of kwaal lijden, niet mogen worden beschouwd als VMG (bv. producten die bestemd zijn voor gezonde
zuigelingen, gezonde zwangere vrouwen, sportbeoefenaars enz.).

Aangezien het gebruik van het product onder medisch toezicht een kenmerkend element van VMG is, mag een
product dat zonder medisch toezicht kan worden gebruikt, volgens dezelfde logica, niet als VMG worden
beschouwd in de context van de dieetbehandeling van een patiént.

De verwijzing in de definitie van VMG naar het gebruik van het product onder medisch toezicht is van zeer groot
belang om te begrijpen dat gezondheidswerkers een sleutelrol spelen bij het aanbevelen van en toezien op het
gebruik van VMG, waarbij geval per geval rekening wordt gehouden met de specifieke situatie van de patiénten. In
deze context moet echter ook worden opgemerkt dat gezondheidswerkers bij de uitoefening van hun beroep over
de beoordelingsruimte beschikken om zelf de meest geschikte benadering te kiezen voor de medische begeleiding
van hun patiénten en dat zij het gebruik van een aantal andere producten dan VMG (bv. geneesmiddelen) kunnen
aanbevelen, waaronder ook levensmiddelen die geen VMG zijn (bv. voedingssupplementen met vitamine D voor
zuigelingen).

Om deze reden kan de aanbeveling van een gezondheidswerker niet het doorslaggevende element zijn bij de inde-
ling van een product als VMG. Enkel op basis van een analyse van alle elementen van de definitie van VMG kan per
product worden bepaald of het al dan niet moet worden ingedeeld als VMG.

6.4. Het concept ,dieetbehandeling”

Volgens de definitie van VMG, zoals vastgesteld in artikel 2, lid 2, onder g), van de LSG-verordening, wordt VMG
,<door patiénten [...] als dieetvoeding” gebruikt. Een goed begrip van het concept ,dieetvoeding” of ,dieetbehande-
ling” is dus cruciaal voor de indeling van een product als VMG. De definitie van VMG bevat nuttige elementen om
aan dit concept de juiste invulling te geven.

Meer bepaald is VMG ,bestemd voor de volledige of gedeeltelijke voeding” van patiénten die vanwege een ziekte,
aandoening of kwaal:

— ,een beperkt, aangetast of verstoord vermogen hebben om gewone levensmiddelen, bepaalde nutriénten daarin
of metabolieten in te nemen, te verteren, te absorberen, te metaboliseren of uit te scheiden”;

— of ,andere medisch bepaalde behoeften aan nutriénten hebben” (%¥).

De gemeenschappelijke voorwaarde voor deze twee categorieén patiénten is het feit dat voor de dieetbehandeling
van de ziekte, aandoening of kwaal van deze patiénten ,niet louter met wijziging van het normale voedingspatroon
kan worden volstaan”.

Hieronder volgen enkele concrete voorbeelden (niet-uitputtend) ter illustratie van de verschillende gevallen die in de
definitie worden genoemd:

— het onvermogen om voldoende hoeveelheden gewone levensmiddelen in te nemen: dit kan het gevolg zijn van
een mechanische beperking of slikproblemen als gevolg van een ziekte, aandoening of letsel (bv. tumor in het
hoofd of de hals of operatie), of van een neurologische beperking als gevolg van een beroerte;

— het onvermogen om voldoende levensmiddelen/nutriénten te verteren of te absorberen: dit kan het gevolg zijn
van beperkingen in het maag-darmstelsel als gevolg van een ziekte (bv. kortedarmsyndroom) of een behandeling
(bv. gastrectomie);

In beide punten wordt naar ,nutriénten” verwezen. Hoewel in de wetgeving inzake VMG geen definitie voor ,nutriént” is vastgesteld,
wordt het begrip in Verordening (EU) nr. 1169/2011 betreffende de verstrekking van voedselinformatie aan consumenten gedefini-
eerd als ,eiwitten, koolhydraten, vetten, voedingsvezels, natrium, vitaminen en mineralen, opgesomd in punt 1 van deel A van
bijlage XIII bij deze verordening alsmede stoffen die tot een van deze categorieén behoren of bestanddeel zijn van een tot die catego-
rieén behorende stof” (artikel 2, lid 2, onder s)). Dezelfde definitie wordt gegeven in artikel 2, lid 2, punt 2, van Verordening (EG)
nr. 19242006 inzake voedings- en gezondheidsclaims voor levensmiddelen.
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— het onvermogen om specifieke nutriénten te metaboliseren: dit kan het gevolg zijn van erfelijke stofwisselings-
stoornissen, zoals fenylketonurie of vertakte-keten-ketoacidurie waardoor hele eiwitten niet kunnen worden
gemetaboliseerd en dus de inname ervan ernstig moet worden beperkt;

— het onvermogen om bepaalde nutriénten en metabolieten ervan uit te scheiden: dit kan het gevolg zijn van
ziekten die stoornissen van de nieren, lever of luchtwegen veroorzaken en waarbij het van belang is om de
inname van de uitlokkende nutriénten te beheersen zodat er geen toxische niveaus van de nutriénten of de
metabolieten ervan ontstaan (bv. fosfaat en kalium voor patiénten met nierinsufficiéntie);

— andere medisch bepaalde behoeften aan nutriénten: hierbij gaat het om specifieke behoeften aan nutriénten (zie
voetnoot 28 voor de definitie van ,nutriént”) die, op grond van medisch bewijs, in verband zijn gebracht met
een bepaalde ziekte, aandoening of kwaal, zoals een hogere behoefte aan eiwitten of andere specifieke nutrién-
ten (bv. glutamine) bij patiénten v66r of na een operatie, met ernstige verwondingen, brandwonden of doorlig-
wonden of bij patiénten die aan specifieke ziekten lijden (bv. vitamine A voor patiénten met cystische fibrose).

56. In alle bovenstaande gevallen is het onmogelijk, onpraktisch, onveilig of uit voedings-/klinisch oogpunt nadelig voor
patiénten die aan een specifieke ziekte, aandoening of kwaal lijden, om uitsluitend via de consumptie van andere
levensmiddelen dan VMG te voldoen aan hun voedingsbehoeften. Het doel van VMG bestaat er dus in nutritionele
ondersteuning te verlenen aan patiénten die aan een specifieke ziekte, aandoening of kwaal lijden en VMG omvat
levensmiddelen waarvan de consumptie uit voedingsoogpunt noodzakelijk is voor patiénten die lijden aan een spe-
cifieke ziekte, aandoening of kwaal. Een product kan echter niet als VMG in de handel worden gebracht voor de
dieetbehandeling van patiénten die lijden aan een specificke ziekte, aandoening of kwaal, indien aan de voedingsbe-
hoeften van die groep patiénten kan worden voldaan via de consumptie van levensmiddelen die geen VMG zijn (bv.
door een wijziging van het normale voedingspatroon, zie deel 6.5).

57. Deze restrictieve uitlegging van het concept ,dieetbehandeling” wordt consequent door de Commissie gehanteerd (*?)
en is helder samengevat in overweging 3 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128.

58. Deze theoretische analyse moet natuurlijk geval per geval concreet op specifieke producten worden toegepast wan-
neer deze in de handel worden gebracht. De verantwoordelijkheid hiervoor berust bij de ELB’s, wanneer zij de pro-
ducten als VMG in de handel brengen, en bij de nationale bevoegde autoriteiten, wanneer zij controleren of deze
correct zijn ingedeeld als VMG. Concreet betekent dit dat ELB’s en nationale bevoegde autoriteiten bij het bekijken
of een product moet worden ingedeeld als VMG, moeten beoordelen hoe onmogelijk, onpraktisch, onveilig of uit
voedings-[klinisch oogpunt nadelig het is voor patiénten die lijden aan een ziekte, aandoening of kwaal waarvoor
het product is bestemd, om uitsluitend via de consumptie van andere levensmiddelen dan VMG te voldoen aan hun
voedingsbehoeften.

59. Vanuit een ander perspectief bekeken, maken de bovenstaande toelichtingen ook duidelijk dat er een duidelijk
onderscheid bestaat tussen de ,dieetbehandeling” van patiénten die lijden aan een specificke ziekte, aandoening of
kwaal en de behandeling van de specifieke ziekte, aandoening of kwaal: VMG is niet bedoeld om ziekten te behan-
delen en, zoals uitgelegd in deel 6.1, moeten producten die worden aangediend als hebbende therapeutische eigen-
schappen met betrekking tot een ziekte worden beschouwd als geneesmiddelen en kunnen deze producten niet
worden ingedeeld als VMG.

6.5. Het concept ,wijziging van het normale voedingspatroon”
i.  Omvat dit concept het gebruik van voedingssupplementen en verrijkte levensmiddelen?

60. Vaak wordt de vraag gesteld is of het concept ,wijzing van het normale voedingspatroon”, zoals bedoeld in de
definitie van VMG, ook betrekking heeft op het gebruik van voedingssupplementen (in de zin van
Richtlijn 2002/46/EG betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen der lidstaten inzake voedingssupple-
menten (*) of van ,verrijkte levensmiddelen” (in de zin van Verordening (EG) nr. 1925/2006 betreffende de toevoe-
ging van vitaminen en mineralen en bepaalde andere stoffen aan levensmiddelen (*')). Met andere woorden, de vraag
is of voedingssupplementen en verrijkte levensmiddelen in aanmerking moeten worden genomen wanneer wordt
bepaald of aan de voedingsbehoeften van de patiént kan worden voldaan door een wijziging van het voedingspa-
troon in plaats van door de consumptie van VMG.

(*) Bijvoorbeeld in de conclusies van het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid van 10 februari 2014 (punt
A.04) https:|[ec.europa.cuffood/sites/food|files/safety/docs/reg-com_gf] 20140210_sum.pdf

(*) Richtlijn 2002/46/EG van het Europees Parlement en de Raad van 10 juni 2002 betreffende de onderlinge aanpassing van de wetge-
vingen der lidstaten inzake voedingssupplementen (PB L 183 van 12.7.2002, blz. 51).

(*') Verordening (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parlement en de Raad van 20 december 2006 betreffende de toevoeging van vita-
minen en mineralen en bepaalde andere stoffen aan levensmiddelen (PB L 404 van 30.12.2006, blz. 26).
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61. Het concept ,wijziging van het normale voedingspatroon” wordt niet gedefinieerd, maar enkel vermeld in de defini-

62.

63.

64.

65.

66.

()

tie van VMG (,levensmiddelen [...] zijn bestemd voor de volledige of gedeeltelijke voeding van patiénten [...] voor
de behandeling waarvan niet louter met wijziging van het normale voedingspatroon kan worden volstaan”). Uit de
bovengenoemde interpretatieve elementen in verband met het concept ,dieetbehandeling” blijkt duidelijk dat het
concept ,wijziging van het normale voedingspatroon” ruim moet worden geinterpreteerd als elke aanpassing aan
het voedingspatroon door de consumptie van andere levensmiddelen dan VMG, en dus betrekking heeft op voe-
dingssupplementen en verrijkte levensmiddelen.

Deze uitlegging wordt bevestigd door de ontstaansgeschiedenis van de toepasselijke maatregelen van de EU-levens-
middelenwetgeving. De in de LSG-verordening vastgestelde definitie van VMG sluit in grote mate aan op de definitie
die in Richtlijn 1999/21/EG was vastgesteld voor VMG: ,een categorie speciaal bewerkte of samengestelde voedings-
middelen voor bijzondere voeding die door patiénten als dieetvoeding onder medisch toezicht moeten worden
gebruikt. Zij zijn bestemd voor de voeding, uitsluitend of gedeeltelijk, van patiénten, wier vermogen om gewone
voedingsmiddelen, bepaalde nutriénten daarin of bepaalde metabolieten in te nemen, te verteren, te absorberen, te
metaboliseren of uit te scheiden beperkt, aangetast of verstoord is, of die andere medisch bepaalde behoeften aan
nutriénten hebben, voor de behandeling waarvan niet louter met wijziging van het normale voedingspatroon noch
met andere voedingsmiddelen voor bijzondere voeding, noch met een combinatie van beide, kan worden volstaan”
(artikel 1, lid 2, onder b)).

Richtlijn 1999/21/EG werd vastgesteld voordat er sprake was Richtlijn 2002/46/EG betreffende voedingssupplemen-
ten en Verordening (EG) nr. 1925/2006 betreffende verrijkte levensmiddelen. Destijds bestond enkel
Richtlijn 89/398/EEG van de Raad (*?), waarin ,voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen” waren gedefini-
eerd als ,levensmiddelen die zich door hun bijzondere samenstelling of bereidingswijze duidelijk van gewone levens-
middelen onderscheiden, die voor het aangegeven voedingsdoel geschikt zijn en zodanig in de handel worden
gebracht dat de geschiktheid voor dat doel wordt aangeduid” (artikel 1, lid 2, onder a)) en VMG was gedefinieerd als
een categorie ,voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen”.

In deze context werd met de laatste zin van de oude definitie van VMG (,voor de behandeling waarvan niet louter
met wijziging van het normale voedingspatroon noch met andere voedingsmiddelen voor bijzondere voeding, noch
met een combinatie van beide, kan worden volstaan”) beoogd om alle mogelijke manieren te beschrijven waarop
het voedingspatroon van patiénten kon worden beheerd door middel van levensmiddelen die geen VMG zijn. Meer
in het bijzonder had ,wijziging van het normale voedingspatroon” betrekking op elke aanpassing van het voedings-
patroon door de consumptie van gewone levensmiddelen (d.w.z. levensmiddelen die geen ,voedingsmiddelen voor
bijzondere voeding” zijn). Tot slot werd verwezen naar de mogelijke consumptie van ,voedingsmiddelen voor bij-
zondere voeding” die geen VMG zijn (,met andere voedingsmiddelen voor bijzondere voeding”) en de combinatie
van alle levensmiddelen samen die geen VMG zijn (,noch met een combinatie van beide”).

De aanneming van de wetgeving inzake voedingssupplementen in 2002 of inzake verrijkte levensmiddelen in 2006
heeft niets veranderd aan het basisonderscheid tussen gewone levensmiddelen en VMG. Voedingssupplementen wor-
den in artikel 2, onder a), van Richtliin 2002/46/EG omschreven als ,als aanvulling op de normale voeding
bedoelde voedingsmiddelen”. Als aanvulling op de normale voeding worden zij er een onderdeel van en kunnen zij
als dusdanig het normale voedingspatroon wijzigen. Dezelfde logica geldt voor levensmiddelen die vallen onder
Verordening (EG) nr. 1925/2006. Deze verordening betreft de toevoeging van vitaminen en mineralen en andere
stoffen aan levensmiddelen. Het spreekt voor zich dat deze toevoeging geen invloed heeft op de indeling van deze
levensmiddelen als gewone levensmiddelen die deel uitmaken van een normaal voedingspatroon en dat voedingspa-
troon kunnen wijzigen.

De definitie van VMG in de LSG-verordening is grotendeels dezelfde gebleven en de ingevoerde wijzigingen houden
voornamelijk verband met de afschaffing van het concept ,voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen”. De
laatste zin van de definitie (,voor de behandeling waarvan niet louter met wijziging van het normale voedingspa-
troon kan worden volstaan”) verschilt enigszins van de oude versie. Deze zin beschrijft echter nog steeds, zij het op
eenvoudigere wijze, alle mogelijke manieren waarop het voedingspatroon van patiénten kan worden beheerd door
middel van levensmiddelen die geen VMG zijn, waaronder ook voedingssupplementen en verrijkte levensmiddelen.

Richtlijn 89/398/EEG van de Raad van 3 mei 1989 betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen van de lidstaten inzake

voor bijzondere voeding bestemde levensmiddelen (PB L 186 van 30.6.1989, blz. 27). Deze richtlijn werd vervolgens herschikt tot
Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 mei 2009 betreffende voor bijzondere voeding bestemde levens-
middelen (PB L 124 van 20.5.2009, blz. 21).
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ii. Hoe moet het potentieel van wijzigingen in het voedingspatroon worden beoordeeld?

67. Hoewel de definitie van VMG nauw moet worden uitgelegd, moeten de ELB’s en nationale bevoegde autoriteiten
rekening houden met het belang van een aantal overwegingen wanneer zij beslissen of een product al dan niet moet
worden ingedeeld als VMG. Deze overwegingen zijn met name belangrijk bij de beoordeling van de vraag of voor
de dieetbehandeling van de betrokken patiénten ,niet louter met wijziging van het normale voedingspatroon kan
worden volstaan”.

68. Hoewel het in bepaalde gevallen theoretisch mogelijk zou zijn om op alternatieve wijze zonder de consumptie van
de VMG te voldoen aan de voedingsbehoeften van patiénten die lijden aan een specificke ziekte, aandoening of
kwaal waarvoor de VMG is bedoeld, zijn deze alternatieven mogelijk onrealistisch of niet praktisch. Dat is met
name het geval voor qua voedingswaarde onvolledige VMG.

Een voorbeeld hiervan is het geval van cystische fibrose: zonder VMG kan een patiént met cystische fibrose in
theorie aan de verhoogde behoefte aan micronutriénten als gevolg van de ziekte voldoen via de consumptie van een
mix van gewone levensmiddelen, verrijkte levensmiddelen of voedingssupplementen. Gelet op het zeer aanzienlijke
verschil tussen de behoeften van gezonde personen en die van patiénten die lijden aan cystische fibrose, is het
echter niet praktisch om aan de behoefte aan micronutriénten van deze patiénten te voldoen via de consumptie van
uitsluitend andere levensmiddelen dan VMG (bv. het innemen van tientallen vitamine A-supplementen die voor
gezonde mensen in de handel zijn gebracht).

69. Wanneer wordt gekeken naar de mogelijke indeling van een product als VMG, moet daarom de zin ,niet louter met
wijziging van het normale voedingspatroon kan worden volstaan” restrictief worden uitgelegd, maar niet tot in het
volstrekt onmogelijke. Er moet pragmatisch worden beoordeeld of en in welke mate er zonder VMG kan worden
voldaan aan de voedingsbehoeften van de patiénten die lijden aan een specifieke ziekte, aandoening of andere
kwaal.

70. In deze context kan het nuttig zijn te analyseren of het gebruik van het specifieke product praktischer of veiliger is
dan het gebruik van uitsluitend levensmiddelen die geen VMG zijn, dan wel of het uit voedings- of klinisch oogpunt
voordelig is voor de patiént. Voor deze beoordeling moeten de ELB’s en de nationale bevoegde autoriteiten elk geval
afzonderlijk analyseren en moeten zij factoren in aanmerking nemen zoals:

— het stadium of de ernst van de ziekte, aandoening of kwaal (bv. kankerpatiénten hebben mogelijk pas behoefte
aan VMG als de ziekte zich verder ontwikkelt);

— het effect, en de omvang daarvan, op de gezondheid van de patiénten als, gedurende een specifieke periode, niet
wordt voldaan aan hun voedingsbehoeften;

— de rol van het specifieke product en het verschil met levensmiddelen die geen VMG zijn, rekening houdend met
de samenstelling van het product, het beoogde gebruik ervan en de voorgestelde gebruiksaanwijzing (met inbe-
grip van gebruikspatronen);

— de beschikbaarheid van andere levensmiddelen (waaronder voedingssupplementen en verrijkte levensmiddelen)
met een soortgelijke samenstelling (bv. een product in voorgedoseerde vorm met geconcentreerde hoeveelheden
van een aantal micronutriénten voor de dieetbehandeling van een bepaalde ziekte, aandoening of kwaal kan
moeilijk als VMG worden beschouwd als er voedingssupplementen bestaan met dezelfde of een sterk gelijkende
samenstelling);

— de praktische moeilijkheden om het voedingspatroon te wijzigingen zonder VMG en te waarborgen dat aan de
specifieke voedingsbehoeften van de patiénten wordt voldaan.

7. De samenstelling van VMG en de indeling ervan in categorieén

71. In de overwegingen 4 en 5 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 is het volgende vastgesteld:

,(4) De samenstelling van voeding voor medisch gebruik kan grondig verschillen, onder andere afhankelijk van de
specifieke ziekte, aandoening of kwaal waarvoor het product als dieetvoeding is bestemd, van de leeftijd van de
patiént en de plaats waar die gezondheidszorg geniet, en het beoogde gebruik van het product. Voeding voor
medisch gebruik kan in verschillende categorieén worden ingedeeld, waarbij het er in het bijzonder van afhangt
of de samenstelling standaard is of specifiek aangepast is aan een ziekte, aandoening of kwaal en of de voeding
voor medisch gebruik de enige voedingsbron is voor de personen voor wie zijj is bestemd.
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(5) Wegens de grote verscheidenheid aan voeding voor medisch gebruik, de snelle ontwikkeling van de weten-
schappelijke kennis waarop de voeding is gebaseerd en de noodzaak om voldoende flexibiliteit te waarborgen
voor de ontwikkeling van innovatieve producten is het niet passend om voor dergelijke levensmiddelen gede-
tailleerde samenstellingsvoorschriften vast te stellen. Het is echter belangrijk om voor deze levensmiddelen op
basis van algemeen aanvaarde wetenschappelijke gegevens bijzondere beginselen en voorschriften vast te stellen
om ervoor te zorgen dat zij veilig, heilzaam en doeltreffend zijn voor de personen voor wie zij bestemd zijn.”

72. De bepalingen van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 hebben dus tot doel een flexibel kader vast te stellen,
zodat ELB'’s innovatieve producten kunnen ontwikkelen die bestemd zijn voor uiteenlopende specificke voedingsbe-
hoeften, waarbij elk product afhankelijk is van de aard, de symptomen en de gevolgen van de betrokken ziekte,
aandoening of kwaal. In deze context moet het begrip VMG (m.a.w. de definitie) nauw worden uitgelegd, zodat
VMG kan worden onderscheiden van levensmiddelen die geen VMG zijn (zie deel 6); tegelijk is flexibiliteit nodig
wanneer wordt bekeken welke specifieke ziekte, aandoening of kwaal aan de basis ligt van de voedingsbehoefte van
de patiént waaraan enkel kan worden voldaan via de consumptie van VMG (m.a.w. de patiéntendoelgroep).

73. Ter illustratie van de verschillende soorten VMG die kunnen bestaan, worden in artikel 2, lid 1, van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2016/128 de drie categorieén opgesomd waarin VMG kan worden ingedeeld:

a) qua voedingswaarde volledige levensmiddelen met een standaardsamenstelling die, wanneer zij volgens de aan-
wijzingen van de fabrikant worden gebruikt, voor de personen waarvoor zij bestemd zijn de enige voedingsbron
kunnen vormen;

b) qua voedingswaarde volledige levensmiddelen met een aan een specificke ziekte, aandoening of kwaal aangepaste
samenstelling die, wanneer zij volgens de aanwijzingen van de fabrikant worden gebruikt, voor de personen
waarvoor zij bestemd zijn de enige voedingsbron kunnen vormen;

¢) qua voedingswaarde onvolledige levensmiddelen met een standaardsamenstelling of een aan een specifieke ziekte,
aandoening of kwaal aangepaste samenstelling die ongeschikt zijn om als enige voedingsbron te dienen (*’).

74. Inzicht in de drie verschillende categorieén kan voor de ELB’s/nationale bevoegde autoriteiten nuttig zijn wanneer
zij bekijken of een specifiek product al dan niet overeenstemt met de definitie van VMG. Met het oog hierop wordt
hieronder een korte toelichting gegeven bij de voornaamste kenmerken van de drie categorieén VMG.

a) Qua voedingswaarde volledige producten met een standaardsamenstelling: deze producten bevatten alle nodige nutrién-
ten in voldoende hoeveelheden, waardoor zij, bij inname van een toereikende hoeveelheid, voor een patiént kun-
nen worden gebruikt als enige voedingsbron. Deze in te nemen hoeveelheid hangt af van bijvoorbeeld de leeftijd,
het lichaamsgewicht en de medische toestand van de patiént, en wordt aanbevolen door de gezondheidswerker.
Deze producten kunnen, oraal of via maagsonde, als enige voedingsbron worden gebruikt om de dagelijkse voe-
ding volledig te vervangen. Zij kunnen tevens worden gebruikt voor de gedeeltelijke voeding van de patiént, al
naargelang de voedingsbehoeften en in overeenstemming met de aanbevelingen van de gezondheidswerker.

b) Qua voedingswaarde volledige producten met een aangepaste samenstelling: met deze producten kan worden voldaan
aan de specificke voedingsbehoeften als gevolg van een ziekte of aantal ziekten, aandoeningen of kwalen. Zij
bevatten alle nodige nutriénten in voldoende hoeveelheden, waardoor zij, bij inname van een toereikende hoe-
veelheid, voor een patiént kunnen worden gebruikt als enige voedingsbron. Deze producten kunnen tevens wor-
den gebruikt voor de gedeeltelijke voeding van de patiént in overeenstemming met de aanbevelingen van de
gezondheidswerker. Deze categorie omvat bijvoorbeeld VMG die is ontwikkeld om vanaf de geboorte te voldoen
aan de voedingsbehoeften van zuigelingen die lijden aan specifieke ziekten, aandoeningen of kwalen, wanneer
borstvoeding (of zuigelingenvoeding voor gezonde zuigelingen) niet wordt aanbevolen door gezondheidswerkers.

¢) Qua voedingswaarde onvolledige voeding met een gestandaardiseerde of een aangepaste samenstelling: deze producten
bevatten niet alle essentiéle nutriénten of bevatten deze in zodanige hoeveelheden of verhoudingen waardoor zij
niet geschikt zijn om als enige voedingsbron te worden gebruikt. Zij worden gebruikt voor de gedeeltelijke voe-
ding van patiénten en als aanvulling op gewone levensmiddelen, een aangepast voedingspatroon, andere VMG-
producten of parenterale voeding.

(**) De onder a) en b) bedoelde levensmiddelen mogen ook worden gebruikt als gedeeltelijke vervanging van de voeding van de patiént of
als aanvulling daarop.
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8. Aan de hand van welke gegevens kan worden aangetoond dat een product correct als VMG in de
handel is gebracht (**)?

75. Het is niet mogelijk om van tevoren te beschrijven welke specificke gegevens nodig zijn om aan te tonen dat een
product correct als VMG in de handel is gebracht. Deze analyse moet geval per geval worden uitgevoerd door de
ELB (bjj het ontwerp, de vervaardiging en tot slot de distributie van de VMG) en door de nationale bevoegde autori-
teit (bijj de handhaving van de toepasselijke wetgeving). Desalniettemin moeten deze gegevens objectief aantonen dat
het product in overeenstemming is met de definitie van VMG. Met andere woorden, de gegevens moeten objectief
aantonen dat de patiénten die lijden aan de ziekte, aandoening of kwaal waarvoor de VMG is bestemd:

— vanwege die ziekte, aandoening of kwaal een beperkt, aangetast of verstoord vermogen hebben om gewone
levensmiddelen, bepaalde nutriénten daarin of metabolieten in te nemen, te verteren, te absorberen, te metaboli-
seren of uit te scheiden; of

— andere medisch bepaalde behoeften aan nutriénten hebben als gevolg van de ziekte, aandoening of kwaal waar-
aan zij lijden; en

— in beide gevallen, dat het onmogelijk, onpraktisch, onveilig of uit voedings-/klinisch oogpunt nadelig voor deze
patiénten is om aan hun voedingsbehoeften te voldoen via de consumptie van uitsluitend levensmiddelen die
geen VMG zijn.

76. De gegevens moeten daarom aantonen dat de specificke groep patiénten die lijdt aan een ziekte, aandoening of
kwaal waarvoor het product bestemd is, voedingsbehoeften heeft waarvan de voldoening via de consumptie van
uitsluitend andere levensmiddelen dan VMG onmogelijk, onpraktisch, onveilig of uit voedings-/klinisch oogpunt
nadelig is. In dit opzicht moeten de mensen voor wie de consumptie van VMG noodzakelijk/nuttig is, duidelijk
kunnen worden onderscheiden van andere mensen die het product niet nodig hebben. De mogelijkheid om het
normale voedingspatroon te wijzigen via andere levensmiddelen dan VMG, moet geval per geval worden beoordeeld
op basis van een referentiepersoon die lijdt aan de ziekte, aandoening of andere kwaal waarvoor de VMG is
bestemd.

77. De Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA) heeft wetenschappelijke en technische richtsnoeren gepubli-
ceerd betreffende voeding voor medisch gebruik in de context van artikel 3 van Verordening (EU) nr. 609/2013
(scientific and technical guidance on foods for special medical purposes in the context of Article 3 of Regulation
(EU) No 609/2013) (*)). Overeenkomstig artikel 3 van de LSG-verordening kan de Commissie besluiten vaststellen
waarin wordt bepaald of een specifiek product dat als VMG in de handel is gebracht, als dusdanig correct is inge-
deeld of niet. In dat kader kan de Commissie beslissen om wetenschappelijk advies in te winnen bij de EFSA; in de
richtsnoeren van de EFSA is aangegeven welke gegevens de EFSA nodig heeft om in te gaan op dergelijke
verzoeken.

78. Hoewel de richtsnoeren in de eerste plaats zijn aangenomen om transparantie te verschaffen over de werkzaamhe-
den van de EFSA in de context van mogelijke toekomstige besluiten uit hoofde van artikel 3, kunnen zij eveneens
nuttig blijken voor de ELB’s en nationale bevoegde autoriteiten die bekijken welke gegevens relevant kunnen zijn
om te beslissen of een product al dan niet correct als VMG in de handel is gebracht.

(**) Zoals uiteengezet in deel 3, is het overeenkomstig artikel 17, lid 1, van Verordening (EG) nr. 178/2002 de verantwoordelijkheid van
de ELB die een product als VMG in de handel brengt, om ervoor te zorgen dat het product aan alle toepasselijke voorschriften van de
levensmiddelenwetgeving voldoet en om toe te zien op de naleving van deze voorschriften. Dit deel is enkel toegespitst op de
gegevens die nodig zijn om aan te tonen dat een product correct als VMG is ingedeeld (d.w.z. voldoet aan de definitie die is
vastgesteld in de wetgeving) en gaat niet in op de gegevens die nodig zijn om de naleving aan te tonen van alle andere toepasselijke
voorschriften van de EU-levensmiddelenwetgeving die op VMG van toepassing zijn, aangezien dit buiten het toepassingsgebied van
deze mededeling van de Commissie valt.

NDA-panel van de EFSA (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), 2015. Scientific and technical guidance on foods
for special medical purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013. EFSA Journal (2015);13(11):4300, 24 blz.,
d0i:10.2903j.efsa.2015.4300.
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Besluit om geen bezwaar aan te tekenen tegen een aangemelde concentratie
(Zaak M.8254 — HP/Printer business of Samsung Electronics)
(Voor de EER relevante tekst)
(2017/C 401/02)

Op 4 april 2017 heeft de Commissie besloten zich niet te verzetten tegen bovenvermelde aangemelde concentratie en
deze verenigbaar met de interne markt te verklaren. Dit besluit is gebaseerd op artikel 6, lid 1, onder b), van Verorde-
ning (EG) nr. 139/2004 van de Raad (‘). De volledige tekst van het besluit is slechts beschikbaar in het Engels en zal
openbaar worden gemaakt na verwijdering van eventuele bedrijfsgeheimen. De tekst is beschikbaar:

— op de website Concurrentie van de Commissie, afdeling Fusies (http://ec.ecuropa.eu/competition/mergers/cases/). Deze
website biedt verschillende hulpmiddelen om individuele concentratiebesluiten op te zoeken, onder meer op: naam
van de onderneming, nummer van de zaak, datum en sector;

— in elektronische vorm op de EUR-Lex-website (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl) onder document
nr. 32017M8254. EUR-Lex biedt onlinetoegang tot de communautaire wetgeving.

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1.

Besluit om geen bezwaar aan te tekenen tegen een aangemelde concentratie
(Zaak M.8637 — APG/Hines|JV)
(Voor de EER relevante tekst)
(2017/C 401/03)

Op 17 november 2017 heeft de Commissie besloten zich niet te verzetten tegen bovenvermelde aangemelde concentra-
tie en deze verenigbaar met de interne markt te verklaren. Dit besluit is gebaseerd op artikel 6, lid 1, onder b), van
Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (). De volledige tekst van het besluit is slechts beschikbaar in het Engels en
zal openbaar worden gemaakt na verwijdering van eventuele bedrijfsgeheimen. De tekst is beschikbaar:

— op de website Concurrentie van de Commissie, afdeling Fusies (http://ec.ecuropa.eu/competition/mergers/cases/). Deze
website biedt verschillende hulpmiddelen om individuele concentratiebesluiten op te zoeken, onder meer op: naam
van de onderneming, nummer van de zaak, datum en sector;

— in elektronische vorm op de EUR-Lex-website (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl) onder document
nr. 32017M8637. EUR-Lex biedt onlinetoegang tot de communautaire wetgeving.

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl
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Besluit om geen bezwaar aan te tekenen tegen een aangemelde concentratie
(Zaak M.8683 — Apollo Capital Management/Intertoys Holding)
(Voor de EER relevante tekst)
(2017/C 401/04)

Op 22 november 2017 heeft de Commissie besloten zich niet te verzetten tegen bovenvermelde aangemelde concentra-
tie en deze verenigbaar met de interne markt te verklaren. Dit besluit is gebaseerd op artikel 6, lid 1, onder b), van
Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (). De volledige tekst van het besluit is slechts beschikbaar in het Engels en
zal openbaar worden gemaakt na verwijdering van eventuele bedrijfsgeheimen. De tekst is beschikbaar:

— op de website Concurrentie van de Commissie, afdeling Fusies (http://ec.ecuropa.eu/competition/mergers/cases/). Deze
website biedt verschillende hulpmiddelen om individuele concentratiebesluiten op te zoeken, onder meer op: naam
van de onderneming, nummer van de zaak, datum en sector,

— in elektronische vorm op de EUR-Lex-website (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl) onder document
nr. 32017M8683. EUR-Lex biedt onlinetoegang tot de communautaire wetgeving.

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1.

Besluit om geen bezwaar aan te tekenen tegen een aangemelde concentratie
(Zaak M.8472 — Nippon Yusen Kabushiki Kaisha/Mitsui Osk Lines/Kawasaki Kisen Kaisha/JV)
(Voor de EER relevante tekst)
(2017/C 401/05)

Op 28 juni 2017 heeft de Commissie besloten zich niet te verzetten tegen bovenvermelde aangemelde concentratie en
deze verenigbaar met de interne markt te verklaren. Dit besluit is gebaseerd op artikel 6, lid 1, onder b), van Verorde-
ning (EG) nr. 139/2004 van de Raad ('). De volledige tekst van het besluit is slechts beschikbaar in het Engels en zal
openbaar worden gemaakt na verwijdering van eventuele bedrijfsgeheimen. De tekst is beschikbaar:

— op de website Concurrentie van de Commissie, afdeling Fusies (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Deze
website biedt verschillende hulpmiddelen om individuele concentratiebesluiten op te zoeken, onder meer op: naam
van de onderneming, nummer van de zaak, datum en sector,

— in elektronische vorm op de EUR-Lex-website (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl) onder document
nr. 32017M8472. EUR-Lex biedt onlinetoegang tot de communautaire wetgeving.

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=nl
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IV

(Informatie)

INFORMATIE AFKOMSTIG VAN DE INSTELLINGEN, ORGANEN EN
INSTANTIES VAN DE EUROPESE UNIE

EUROPESE COMMISSIE

Wisselkoersen van de euro (')
24 november 2017
(2017/C 401/06)

1 euro =
Munteenheid Koers Munteenheid Koers

usD US-dollar 1,1877 CAD Canadese dollar 1,5093
JPY Japanse yen 132,24 HKD  Hongkongse dollar 9,2744
DKK Deense kroon 7,4421 NZD  Nieuw-Zeelandse dollar 1,7256
GBP Pond sterling 089120 |SGD Singaporese dollar 1,5987
SEK Zweedse kroon 9.8638 KRW  Zuid-Koreaanse won 1287,36
CHF Zwitserse frank 11650 ZAR Zuid-Afrikaanse rand 16,6203
1SK slandse kroon CNY Chinese yuan renminbi 7,8447

HRK Kroatische kuna 7,5635
NOK  Noorse kroon 9,6608 i )

IDR Indonesische roepia 16 056,52
BGN Bulgaarse lev L9358 I \yR  Maleisische ringgit 48921
CZK Tsjechische koruna 25,413 PHP Filipijnse peso 60.145
HUF Hongaarse forint 311,83 RUB Russische roebel 69,4559
PLN  Poolse zloty 42109 |THB  Thaise baht 38,802
RON Roemeense leu 4,6434 BRL Braziliaanse real 3,8379
TRY Turkse lira 4,6826 MXN  Mexicaanse peso 22,1096
AUD  Australische dollar 1,5585 INR Indiase roepie 76,8205

(") Bron: door de Europese Centrale Bank gepubliceerde referentiekoers.
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REKENKAMER

Speciaal verslag nr. 15/2017

sEx-antevoorwaarden en prestatiereserve bij cohesie: innovatieve, maar vooralsnog geen
doeltreffende instrumenten”

(2017/C 401/07)

De Europese Rekenkamer deelt u mede dat Speciaal verslag nr. 15/2017 ,Ex-antevoorwaarden en prestatiereserve bij
cohesie: innovatieve, maar vooralsnog geen doeltreffende instrumenten” zojuist gepubliceerd is.

Het verslag kan worden ingezien op of gedownload van de website van de Europese Rekenkamer: http:|[/eca.europa.eu
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v

(Bekendmakingen)

PROCEDURES IN VERBAND MET DE UITVOERING VAN HET
GEMEENSCHAPPELIJK MEDEDINGINGSBELEID

EUROPESE COMMISSIE

Voorafgaande aanmelding van een concentratie
(Zaak M.8679 — Blackstone/Banco Popular real estate business)
Voor de vereenvoudigde procedure in aanmerking komende zaak
(Voor de EER relevante tekst)

(2017/C 401/08)

1. Op 17 november 2017 heeft de Commissie een aanmelding van een voorgenomen concentratie in de zin van
artikel 4 van Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (') ontvangen.

Deze aanmelding betreft de volgende ondernemingen:
— Blackstone Group L.P. (,Blackstone”, Verenigde Staten);

— bepaalde leningen en vastgoed van Banco Popular Espafiol SA (Spanje) en van haar vastgoedbeheeronderneming,
Aliseda Servicios de Gestion Inmobiliaria, SL (Spanje) (tezamen ,The Target”).

Blackstone verkrijgt de zeggenschap in de zin van artikel 3, lid 1, onder b), van de concentratieverordening over het
geheel van ,the Target”.

De concentratie komt tot stand door de verwerving van aandelen.
2. De activiteiten van de betrokken ondernemingen zijn:
— Blackstone: wereldwijde vermogensbeheerder;

— the Target: Spaanse vastgoedonderneming van Banco Popular met een Spaanse portefeuille van weer in bezit geno-
men eigendommen, oninbare leningen in de vastgoedsector en andere activa in verband met deze activiteiten (waar-
onder uitgestelde belastingvorderingen) eigendom van Banco Popular en haar gelicerde ondernemingen, en van
bepaalde activa en activiteiten van Banco Popular’s vastgoedbeheeronderneming, Aliseda die diensten aanbiedt aan
de vastgoedsector.

3. Op grond van een voorlopig onderzoek is de Commissie van oordeel dat de aangemelde transactie binnen het
toepassingsgebied van de concentratieverordening kan vallen. Ten aanzien van dit punt wordt de definitieve beslissing
echter aangehouden.

Er zij op gewezen dat deze zaak in aanmerking komt voor de vereenvoudigde procedure zoals uiteengezet in de mede-
deling van de Commissie betreffende een vereenvoudigde procedure voor de behandeling van bepaalde concentraties
krachtens Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad ().

4. De Commissie verzoekt belanghebbenden haar hun eventuele opmerkingen over de voorgenomen concentratie
kenbaar te maken.

Deze opmerkingen moeten de Commissie uiterlijk tien dagen na de datum van deze bekendmaking hebben bereikt. De
volgende referentie moet altijd worden vermeld:

M.8679 — Blackstone/Banco Popular real estate business

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1 (,de concentratieverordening”).
(® PBC 366 van 14.12.2013, blz. 5.
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Opmerkingen kunnen aan de Commissie worden toegezonden per e-mail, per fax of per post. Gelieve de onderstaande
contactgegevens te gebruiken:

E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu
Fax +32 22964301
Postadres:

Europese Commissie
Directoraat-generaal Concurrentie
Griftie voor concentraties

1049 Brussel

BELGIE


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Voorafgaande aanmelding van een concentratie
(Zaak M.8689 — Rubis/Phillips 66/Zeller & Cie)
(Voor de EER relevante tekst)

(2017/C 401/09)

1.  Op 17 november 2017 heeft de Commissie een aanmelding van een voorgenomen concentratie in de zin van
artikel 4 van Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (') ontvangen.

Deze aanmelding betreft de volgende ondernemingen:

— Rubis Terminal (Frankrijk), die deel uitmaakt van Rubis Group;

— Phillips 66 Central Europe Inc. (Verenigde Staten), die deel uitmaakt van Phillips 66 Group;
— Zeller et Compagnie (Frankrijk).

Rubis Terminal en Phillips 66 Central Europe Inc. verkrijgen gezamenlijke zeggenschap in de zin van artikel 3, lid 1,
onder b), en artikel 3, lid 4, van de concentratieverordening over het geheel van Zeller et Compagnie.

De concentratie komt tot stand door de verwerving van aandelen.
2. De activiteiten van de betrokken ondernemingen zijn:
— Rubis Terminal: opslag van petroleumproducten, chemicalién, agroproducten en meststoffen in Europa;

— Phillips 66 Central Europe Inc.. wereldwijde verwerking, vervoer, opslag en verhandeling van gas- en
petroleumproducten;

— Zeller et Compagnie: niet in het netwerk opgenomen verkoop van brandstoffen, bitumen en olie en andere petrole-
umproducten in Alsace en de regio Grand Est in Frankrijk.

3. Op grond van een voorlopig onderzoek is de Commissie van oordeel dat de aangemelde transactie binnen het
toepassingsgebied van de concentratieverordening kan vallen. Ten aanzien van dit punt wordt de definitieve beslissing
echter aangehouden.

4. De Commissie verzoekt belanghebbenden haar hun eventuele opmerkingen over de voorgenomen concentratie
kenbaar te maken.

Deze opmerkingen moeten de Commissie uiterlijk tien dagen na de datum van deze bekendmaking hebben bereikt. De
volgende referentie moet altijd worden vermeld:

M.8689 — Rubis/Phillips 66/Zeller & Cie

Opmerkingen kunnen aan de Commissie worden toegezonden per e-mail, per fax of per post. Gelieve de onderstaande
contactgegevens te gebruiken:

E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu
Fax +32 22964301
Postadres:

Europese Commissie
Directoraat-generaal Concurrentie
Griffie voor concentraties

1049 Brussel

BELGIE

(") PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1 (,de concentratieverordening”).
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Voorafgaande aanmelding van een concentratie
(Zaak M.8706 — CVC/Providence/Skybox)
Voor de vereenvoudigde procedure in aanmerking komende zaak
(Voor de EER relevante tekst)
(2017/C 401/10)

1. Op 17 november 2017 heeft de Commissie een aanmelding van een voorgenomen concentratie in de zin van
artikel 4 van Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (') ontvangen.

Deze aanmelding betreft de volgende ondernemingen:

— CVC Capital Partners SICAV-FIS SA (,CVC”, Luxemburg);

— Providence Equity Partners LLC (,Providence”, Verenigde Staten);
— Skybox Security, Inc. (,Skybox”, Verenigde Staten).

CVC en Providence verkrijgen gezamenlijke zeggenschap in de zin van artikel 3, lid 1, onder b), en artikel 3, lid 4, van
de concentratieverordening over Skybox.

De concentratie komt tot stand door de verwerving van aandelen.

2. De activiteiten van de betrokken ondernemingen zijn:

— CVC: beleggingsadvies aan en/of beheer van beleggingen namens bepaalde beleggingsfondsen en -platforms;
— Providence: wereldwijde private-equity-investeerder in de sectoren media en communicatie;

— Skybox: beveiliging- en risicobeheer d.w.z. analyse, controle en audit van de bestaande middelen van zijn klanten
voor bescherming en handhaving inzake veiligheid en risico’s, alsook de aanbieding van bruikbare inlichtingen over
zwakke plekken.

3. Op grond van een voorlopig onderzoek is de Commissie van oordeel dat de aangemelde transactie binnen het
toepassingsgebied van de concentratieverordening kan vallen. Ten aanzien van dit punt wordt de definitieve beslissing
echter aangehouden.

Er zij op gewezen dat deze zaak in aanmerking komt voor de vereenvoudigde procedure zoals uiteengezet in de mede-
deling van de Commissie betreffende een vereenvoudigde procedure voor de behandeling van bepaalde concentraties
krachtens Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad ().

4. De Commissie verzoekt belanghebbenden haar hun eventuele opmerkingen over de voorgenomen concentratie
kenbaar te maken.

Deze opmerkingen moeten de Commissie uiterlijk tien dagen na de datum van deze bekendmaking hebben bereikt. De
volgende referentie moet altijd worden vermeld:

M.8706 — CVC/Providence/Skybox

Opmerkingen kunnen aan de Commissie worden toegezonden per e-mail, per fax of per post. Gelieve de onderstaande
contactgegevens te gebruiken:

E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu
Fax +32 22964301
Postadres:

Europese Commissie
Directoraat-generaal Concurrentie
Griftie voor concentraties

1049 Brussel

BELGIE

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1 (,de concentratieverordening”).
(® PBC 366 van 14.12.2013, blz. 5.
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Voorafgaande aanmelding van een concentratie
(Zaak M.8703 — Porsche Digital/Axel Springer/[JV)
Voor de vereenvoudigde procedure in aanmerking komende zaak
(Voor de EER relevante tekst)
(2017/C 401/11)

1. Op 17 november 2017 heeft de Commissie een aanmelding van een voorgenomen concentratie in de zin van
artikel 4 van Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (') ontvangen.

Deze aanmelding betreft de volgende ondernemingen:

— Porsche Digital GmbH (,Porsche Digital”, Duitsland), volledig eigendom van Dr. Ing. h.c. F. Porsche Aktiengesellschaft
(wPorsche”, Duitsland), die beide deel uitmaken van Volkswagen Aktiengesellschaft Group (,VW?”, Duitsland);

— Axel Springer Digital Ventures GmbH (,ASDV”, Duitsland), volledig eigendom van Axel Springer SE (,Axel Springer”,
Duitsland);

— jointventureonderneming (,JVC”): een nieuw opgerichte onderneming die zich zal bezighouden met de sourcing, de
financiering en de ontwikkeling van start-ups via een gezamenlijke accelerator voor zaaikapitaalinvesteringen in een
vroeg stadium.

Na de totstandbrenging van de concentratie zullen Porsche (namens Volkswagen Group) en Axel Springer gezamenlijke
zeggenschap uitoefenen over JVC. Hierbij vormt de transactie een concentratie in de zin van artikel 3, lid 1, onder b),
van de concentratieverordening.

2. De activiteiten van de betrokken ondernemingen zijn:

— Porsche Digital: digitale kapitaalinvesteerder en dienstverlener voor de Porsche-onderneming, alsook digitaal compe-
tentiecentrum van Porsche. Porsche is een autofabrikant die gespecialiseerd is in het ontwerp, de vervaardiging en de
distributie van hoogwaardige sportwagens, sportieve terreinwagens (SUV’s) en sedans. De activiteiten van Volkswa-
gen Group omvatten het ontwerp, de vervaardiging en de distributie van personenwagens en lichte bedrijfsvoertui-
gen, vrachtwagens, bussen en motorfietsen;

— ASDV: digitale durfkapitaalinvesteringen en primaire digitale onderneming van Axel Springer. Axel Springer is een
geintegreerde multimediaonderneming met digitale activiteiten op verschillende gebieden, alsook Europa’s grootste
krantenuitgeverij;

— jointventureonderneming (,JVC”): een nieuw opgerichte onderneming die zich zal bezighouden met de sourcing, de
financiering en de ontwikkeling van start-ups via een gezamenlijke accelerator voor zaaikapitaalinvesteringen in een
vroeg stadium.

3. Op grond van een voorlopig onderzoek is de Commissie van oordeel dat de aangemelde transactie binnen het
toepassingsgebied van de concentratieverordening kan vallen. Ten aanzien van dit punt wordt de definitieve beslissing
echter aangehouden.

Er zij op gewezen dat deze zaak in aanmerking komt voor de vereenvoudigde procedure zoals uiteengezet in de mede-
deling van de Commissie betreffende een vereenvoudigde procedure voor de behandeling van bepaalde concentraties
krachtens Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad (3.

4.  De Commissie verzoekt belanghebbenden haar hun eventuele opmerkingen over de voorgenomen concentratie
kenbaar te maken.

Deze opmerkingen moeten de Commissie uiterlijk tien dagen na de datum van deze bekendmaking hebben bereikt. De
volgende referentie moet altijd worden vermeld:

M.8703 — Porsche Digital/Axel Springer/JV

(') PBL 24 van 29.1.2004, blz. 1 (,de concentratieverordening”).
(® PBC 366 van 14.12.2013, blz. 5.
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Opmerkingen kunnen aan de Commissie worden toegezonden per e-mail, per fax of per post. Gelieve de onderstaande
contactgegevens te gebruiken:

E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu
Fax +32 22964301
Postadres:

Europese Commissie
Directoraat-generaal Concurrentie
Griftie voor concentraties

1049 Brussel

BELGIE
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ANDERE HANDELINGEN

EUROPESE COMMISSIE

Bekendmaking van een aanvraag tot goedkeuring van een minimale wijziging overeenkomstig
artikel 53, lid 2, tweede alinea, van Verordening (EU) nr. 1151/2012 van het Europees Parlement
en de Raad inzake kwaliteitsregelingen voor landbouwproducten en levensmiddelen

(2017/C 401/12)

De Europese Commissie heeft deze minimale wijziging goedgekeurd overeenkomstig artikel 6, lid 2, derde alinea, van
Gedelegeerde Verordening (EU) nr. 664/2014 van de Commissie (').

AANVRAAG TOT GOEDKEURING VAN EEN MINIMALE WIJZIGING

Aanvraag tot goedkeuring van een minimale wijziging overeenkomstig artikel 53, lid 2, tweede alinea, van
Verordening (EU) nr. 1151/2012 van het Europees Parlement en de Raad (%)

,CIPOLLA BIANCA DI MARGHERITA”
EU-nr.: PGI-IT-01231-AM01 — 4.8.2017
BOB ( ) BGA (X) GTS ( )
1. Aanvragende groepering en rechtmatig belang

Consorzio di valorizzazione e tutela della Cipolla bianca di Margherita IGP [Consortium voor de promotie en
bescherming van de BGA ,Cipolla bianca di Margherita”]

Via Ronzino, n. 4

76016 Margherita di Savoia (BT)

ITALIA

Tel. +39 0883654882
Fax +39 0883657784
E-mail: info@consorziocipollabiancamargheritaigp.it

De Consorzio di valorizzazione e tutela della Cipolla bianca di Margherita IGP is gemachtigd een wijzigingsaan-
vraag in te dienen op grond van artikel 13, lid 1, van Besluit nr. 12511 van het Italiaanse Ministerie van Land-
bouw-, Levensmiddelen- en Bosbouwbeleid van 14 oktober 2013.

2. Lidstaat of derde land

Italié
3. Rubriek van het productdossier waarop de wijziging/en betrekking heeft/hebben:
— X Beschrijving van het product
— [J Bewijs van oorsprong
— [0 Werkwijze voor het verkrijgen van het product
— [ Verband
— [ Etikettering
— X Overige: [Verpakking]
4. Aard van de wijziging(en)

— [J Wijziging van een productdossier van een geregistreerde BOB of BGA die overeenkomstig artikel 53, lid 2,
derde alinea, van Verordening (EU) nr. 1151/2012 als minimaal wordt beschouwd en waarvoor geen wijzi-
ging van het bekendgemaakte enig document is vereist.

() PBL 179 van 19.6.2014, blz. 17.
() PBL 343 van 14.12.2012, blz. 1.
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— X Wijziging van een productdossier van een geregistreerde BOB of BGA die overeenkomstig artikel 53, lid 2,
derde alinea, van Verordening (EU) nr. 1151/2012 als minimaal wordt beschouwd en waarvoor een wijzi-
ging van het bekendgemaakte enig document is vereist.

— [ Wijziging van een productdossier van een geregistreerde BOB of BGA die overeenkomstig artikel 53, lid 2,
derde alinea, van Verordening (EU) nr. 1151/2012 als minimaal wordt beschouwd en waarvoor geen enig
document (of geen gelijkwaardig document) is bekendgemaakt.

— [0 Wijziging van een productdossier van een geregistreerde GTS die overeenkomstig artikel 53, lid 2, vierde
alinea, van Verordening (EU) nr. 1151/2012 als minimaal wordt beschouwd.

5. Wijziging(en)
Beschrijving van het product

— Artikel 2 van het productdossier
,~oplosbare vaste stoffen: 6,4-9,2 mg 100 g-1 vers gewicht”
— en punt 3.2 van het enig document
,oplosbare vaste stoffen: 6,4 tot 9,2 mg per 100 g vers gewicht”
worden vervangen door:
,oplosbare vaste stoffen: 6,4 tot 9,2 °Brix.”.

Met deze wijziging wordt een dubbele fout gecorrigeerd betreffende de meeteenheid voor de parameter ,oplosbare
vaste stoffen”. In het productdossier staat verkeerdelijk ,mg 100 g-1", waardoor ook een discrepantie is ontstaan
tussen het productdossier en het enig document. Voorts moet het productdossier worden gewijzigd om er rekening
mee te houden dat ,oplosbare vaste stoffen” gewoonlijk worden uitgedrukt in ,’Brix”.

Overige
Verpakking

— Artikel 5 van het productdossier — Punt 3.5 van het enig document
De zin

,Het product kan worden verpakt in kistjes van 10 kg of 5 kg, in netten van 0,5 kg of 1,0 kg, in schaaltjes van
1,0 kg of in ,vlechten” met een variabel gewicht die ten minste vijf bollen bevatten.”

wordt vervangen door:

,Het product kan worden verpakt in netten, schaaltjes of kistjes met wisselende hoeveelheden bollen of in ,vlech-
ten” met ten minste drie bollen.”.

In het productdossier worden de gewichtsbeperkingen voor elk type verpakking geschrapt. Doel van die wijziging is
de producenten meer flexibiliteit te bieden om in te spelen op marktvereisten.

Voor uien die zijn verpakt in ,vlechten” wordt het minimumaantal bollen per verpakking verminderd. Ook deze
wijziging heeft te maken met de groeiende vraag van de grootwinkelbedrijven naar producten die in kleinere hoe-
veelheden zijn verpakt.

ENIG DOCUMENT
,CIPOLLA BIANCA DI MARGHERITA”
EU-nr.: PGI-IT-01231-AMO01 — 4.8.2017
BOB ( ) BGA (X)
1. Naam

,Cipolla bianca di Margherita”

2. Lidstaat of derde land

Italié
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3. Beschrijving van het landbouwproduct of levensmiddel
3.1. Productcategorie

Klasse 1.6. Groenten, fruit en granen, in ongewijzigde staat of verwerkt

3.2. Beschrijving van het product waarvoor de in punt 1 vermelde naam van toepassing is

De naam ,Cipolla bianca di Margherita” duidt de plaatselijke populatie bollen van de soort Allium cepa L. aan, die
in het afgebakende gebied wordt geproduceerd. Het is een vers product, gekenmerkt door witte, zachte bollen met
een hoog suikergehalte. Naargelang van de productieperiode worden vier plaatselijke ecotypes onderscheiden: ,Mar-
zaiola” of ,Aprilatica”, ,Maggiaiola”, ,Giugniese” en ,Lugliatica”.

De kenmerken van de verschillende selecties zijn met name de volgende:

— ,Marzaiola” of ,Aprilatica”. vroege soort (oogstperiode vanaf midden maart) met afgeplatte boven- en
onderkant;

— ,Maggiaiola” minder vroege soort dan de vorige, met een minder afgeplatte vorm (oogstperiode mei);
— ,Giugniese” en ,Lugliatica”: latere soort (oogstperiode juni-half juli) met een rondere vorm.

Op het ogenblik van de oogst moet het product aan de volgende meetbare eisen voldoen:

— oplosbare vaste stoffen: 6,4 tot 9,2 °Brix.

— droge stof: 6,2 tot 8,9 g per 100 g vers gewicht;

— grootte: minimaal 20 mm tot maximaal 100 mm;

— fysische eigenschappen: witte kleur;

— smaak: zacht en sappig. Het totale gehalte aan reducerende suikers moet hoger zijn dan 3,8 g per 100 g vers
gewicht;

— consistentie: zacht en knapperig.

3.3. Diervoeders (alleen voor producten van dierlijke oorsprong) en grondstoffen (alleen voor verwerkte producten)

3.4. Specifieke onderdelen van het productieproces die in het afgebakende geografische gebied moeten plaatsvinden

Alle productiefasen van de ,Cipolla bianca di Margherita” moeten plaatsvinden binnen het afgebakende geografi-

sche gebied.

3.5. Specifieke voorschriften betreffende het in plakken snijden, het raspen, het verpakken enz. van het product waarnaar de
geregistreerde naam verwijst

Het product moet onmiddellik na de oogst worden verpakt in het in artikel 4 vermelde gebied; het is niet toege-
staan het product buiten het afgebakende geografische gebied te herverpakken. Zo wordt mechanische schade,
zoals kneuzingen en barsten door het vervoer en buitensporige manipulaties van het onverpakte product, verme-
den. Kneuzingen en barsten bevorderen de ontwikkeling van schimmels en zorgen ervoor dat de bollen hun consis-
tentie verliezen en dat de kwaliteit van de ,Cipolla bianca di Margherita” erop achteruitgaat.

,Het product kan worden verpakt in netten, schaaltjes of kistjes met wisselende hoeveelheden bollen of in ,vlech-
ten” met ten minste drie bollen.”.

3.6. Specifieke voorschriften betreffende de etikettering van het product waarnaar de geregistreerde naam verwijst

Op de verpakkingen moet de vermelding ,Cipolla bianca di Margherita” BGA staan, vergezeld van het logo van de
naam en het BGA-symbool van de Unie. Op de verpakkingen moeten de naam, de bedrijfsnaam en het adres van
de producent en van de verpakker staan.

Het is verboden er om het even welke kwalificatie aan toe te voegen die niet uitdrukkelijk in het productdossier is
vermeld.
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Het gebruik van namen, bedrijfsnamen en privémerken is echter toegestaan op voorwaarde dat ze de consument
niet misleiden.

4. Beknopte beschrijving van het afgebakende geografische gebied

Het productiegebied van de ,Cipolla bianca di Margherita” is gelegen langs de Adriatische kuststrook die, vertrek-
kende vanuit het zuiden, de volgende administratieve eenheden omvat:

— grondgebied van de gemeente Margherita di Savoia;
— grondgebied van de gemeente Zapponeta;
— grondgebied van de gemeente Manfredonia.

5. Verband met het geografische gebied

Vanuit bodemkundig oogpunt zijn de gronden van het productiegebied van de BGA ,Cipolla bianca di Margherita”
hoofdzakelijk zanderig, zonder stenen. Ze zijn ontstaan na de drooglegging van een zout moeras dat kunstmatig
werd gevuld met zand uit de ervoor gelegen zeeduinen. Bovendien maakt de aanwezigheid van een zeer oppervlak-
kig gelegen grondwaterlaag de teelt van landbouwgewassen mogelijk zonder dat er irrigatie aan te pas komt.

Door de aanwezigheid van de zoutpannen in het westen en van het voorgebergte van de Gargano in het noorden
wordt het gebied gekenmerkt door een bijzonder klimaat dat zich onderscheidt van dat van de regio Puglia in het
algemeen, en ook van dat van de omliggende dorpen: ,[...] Het gaat om een uitgesproken droog klimaattype, bijna
een steppeklimaat, dat wordt gekenmerkt door een zeer warme zomer en een zeer zachte winter. Het heeft ken-
merken die vergelijkbaar zijn met die van een tropisch klimaat. [...] In het Middellandse Zeebekken vindt men
klimaateigenschappen terug die vergelijkbaar zijn met die van het gebied langs de Afro-Aziatische kustlijn, gelegen
tussen het schiereiland Sirte en de stad Tel Aviv” (BONIFICA, 1993. M. CALDARA, D. CAPOLONGO, C. DAPOTE,
L. PENNETTA).

De ecotypes van de ,Cipolla bianca di Margherita” hebben een uitgesproken vermogen om zich aan te passen aan
de specifieke bodemgesteldheid en het specifieke klimaat en alleen in deze gebieden kan hun productiepotentieel op
het stuk van kwaliteit en productiviteit ten volle worden benut. Zij hebben immers een specifiek vermogen om
zich aan te passen aan deze bijzondere bodemkundige en klimatologische omstandigheden, bijvoorbeeld door een
wortelstelsel te ontwikkelen dat geschikt is om diep in zanderige grond door te dringen. Andere uiencultivars en/of
-hybriden die in dit gebied werden uitgeprobeerd, hebben immers volstrekt onbevredigende productieresultaten
opgeleverd.

Dankzij de bijzondere genetische eigenschappen van de al eeuwen door de plaatselijke landbouwers geselecteerde
en zelf gereproduceerde populaties en dankzij de specificke bodemgesteldheid en het specifieke klimaat heeft de
,Cipolla bianca di Margherita” aparte eigenschappen.

Volgens een door de Universita degli Studi van Foggia uitgevoerde studie, waarbij de ,Cipolla bianca di Margherita”
werd vergeleken met andere cultivars van uien met witte bol die worden geteeld buiten het in punt 4 vermelde
afgebakende geografische gebied, zijn dit de belangrijkste eigenschappen:

— laag gehalte aan droge stof en oplosbare vaste stoffen, waardoor de smaak wordt gekenmerkt door een grotere
knapperigheid en sappigheid;

— geringe scherpte van het product;

— aanwezigheid van een grote hoeveelheid reducerende suikers, die de ui bij een sensorisch onderzoek een zoetere
smaak geven dan de andere genotypes die door de Universita degli Studi van Foggia zijn onderzocht;

— vroege oogst vergeleken met andere landbouwgebieden.
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Bovendien slagen de bollen erin, dankzij de lage mechanische weerstand van de zanderige gronden van het teeltare-
aal, zo te groeien dat ze de vorm aannemen die zo typisch is voor het ecotype, zonder vormafwijkingen te verto-
nen. Het percentage bollen dat aan de kraag groen wordt, is klein omdat het met de gebruikte teelttechniek moge-
lijk is de uien manueel zo diep te verplanten dat ze volledig wit blijven.

Doordat het gebied tijdens de periode winter-voorjaar een bijzonder mild kustklimaat kent, kan de zanderige grond
snel opwarmen en kan het product vroeger worden geoogst dan in andere landbouwgebieden.

De zanderige grond met de aanwezigheid van een zeer oppervlakkig gelegen grondwaterlaag maakt het mogelijk
een gecontroleerde waterstress in de plant teweeg te brengen, die een eerder geremde groei van de plant en een
laag gehalte aan droge stof bevordert.

De groei van het eetbare gedeelte van het product vindt ten slotte plaats in een droge laag van de grond, waar het
zand zorgt voor een ,automatische grondbedekking”, een omstandigheid die gunstig is voor de gezondheid van het
product.

De bijzondere organoleptische eigenschappen, zoals hiervoor aangegeven, worden niet aangetroffen buiten het pro-
ductiegebied en dit wordt ook bevestigd door de resultaten van de kwaliteitsanalyse die tijdens de maand juli 2012
is uitgevoerd door de Universita degli Studi van Foggia. Daaruit is gebleken hoe het genotype ,Cipolla bianca di
Margherita” sensorische kwaliteitskenmerken heeft die duidelijk te onderscheiden zijn van andere uien met witte
bol.

Verwijzing naar de bekendmaking van het productdossier

(Artikel 6, lid 1, tweede alinea, van de onderhavige verordening)

De bevoegde instantie heeft de nationale procedure voor de indiening van bezwaarschriften ingeleid met de bekendma-
king van het voorstel tot wijziging van de BGA ,Cipolla bianca di Margherita” in het Staatsblad van de Republiek Italié
(Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana) nr. 59 van 11 maart 2017.

De geconsolideerde tekst van het productdossier kan worden geraadpleegd via de volgende link op het internet:
http:/fwww.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/3335

of

door de homepage van het ministerie van Landbouw, Levensmiddelen en Bosbouw (www.politicheagricole.it) te openen
en te klikken op ,Prodotti DOP e IGP” (rechtsboven op het scherm), vervolgens op ,Prodotti DOP, IPG e STG” (aan de
linkerkant van het scherm) en ten slotte op ,Disciplinari di produzione all'esame dell'UE”.
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