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1.

MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Motiv och syfte

Genom fordaget éandras lagstiftningen om livsmedel fér sérskilda
naringsandamdl i direktiv 2009/39/EG, det s.k. ramdirektivet om dietlivsmedel.
Bestammelserna i direktiv 2009/39/EG antogs ursprungligen 1977. Efter flera
andringar antogs 2009 ett omarbetat direktiv med bestammelser om det nya
kommittéforfarandet.

Livsmedel for sarskilda naringsandamal skiljer sig fran livsmedel for normal
konsumtion och &r enligt nuvarande regler sarskilt framstéllda produkter som
ska tillgodose sérskilda naringsbehov hos specifika befolkningsgrupper. Den
beteckning under vilken ett dietlivsmedd sidljs ska &tfoljas av uppgifter om
dess sarskilda naringsméssiga egenskaper och for vilken sarskild
befolkningsgrupp det & avsett, t.ex. glutenfritt livsmedel for personer som lider
av celiaki, berett spannmalsbaserat livsmedel for  smabarn,
moder smj ol kser sattning for spadbarn fran fodseln.

Efter mer an 30 ars tilldmpning av bestdammelserna behdvs nu en allman
oversyn pa grund av utvecklingen av livsmedelsmarknaden och
livsmedelslagstiftningen. Det allménna begreppet livsmedel for sarskilda
naringsandamal, pa vilket ramdirektivet grundas, har pa en forandrad marknad
och med ett forandrat regelverk blivit mycket svart att tillampa for berdrda
parter och tillsynsmyndigheterna. Det har starkt ifragasatts att manga livsmedel
klassificeras som dietlivsmedel och om en sadan livsmedelskategori behovs,
samtidigt som man medger att det & Onskvért att behdlla reglerna for vissa
sarskilda livsmedel skategorier som faktiskt tillgodoser naringsbehov hos vissa
befolkningsgrupper.

| enlighet med malen att uppna béttre lagstiftning och forenkling syftar
fordaget till att rétta till denna situation genom enklare och tydligare regler for
produkter som fram till nu har reglerats som dietlivsmedel, med beaktande av
hur regelverket har utvecklats pa berérda omraden.

Mot denna bakgrund avskaffas genom férslaget begreppet dietlivsmedel
samtidigt som nya allmanna bestammel ser faststélls bara for ett begransat antal
valetablerade och definierade livsmedel skategorier som anses vara vasentliga
for utsatta befolkningsgrupper, t.ex. livsmedel for spadbarn och smadbarn och
livsmedel for patienter under medicinsk évervakning.

Syftet med fordaget & aven att inféra en enda rattsakt som reglerar
forteckningar 6ver amnen som vitaminer, mineral@mnen och andra &mnen som
far tillséttas de livsmedel skategorier som forslaget omfattar. De nuvarande tre
forteckningarna 6ver amnen i tre olika réattsakter slds samman till en enda
forteckning. Inforandet av en sddan sammanslagen forteckning innebér att det
blir tydligare for berérda parterna och mediemsstaterna och att handléggningen
pa EU-niva forbéttras.

SV



SV

Andringen av lagstiftningen &tfoljs av en konsekvensanalys med en oversikt
over tillampningen av direktiv 2009/39/EG.

Allméan bakgrund

Huvudsyftet med ramdirektivet var att undanrdja skillnader mellan de
nationella lagarna om livsmedel for sarskilda néringsandama for att
mojliggora fri  rorlighet for dessa livsmedel och skapa réttvisa
konkurrensvillkor.

| diskussionerna med medlemsstaterna och berdrda parter konstaterades tkade
svarigheter med tillampningen av ramdirektivet, sarskilt i forhdlande till
senare EU-lagdtiftning, t.ex. om kosttillskott (direktiv 2002/46/EG), om
tillséttning av vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra @mnen i livsmedel
(forordning  (EG) nr 1925/2006) samt om naringspastdenden  och
hélsopastéenden (forordning (EG) nr 1924/2006). Nér livsmedelsmarknaden
utvecklats har ocksa den EU-lagstiftning som reglerar marknaden utvecklats
for att sdkerstdlla att den inre marknaden fungerar och garantera samma
skyddsniva for alai EU.

Denna oklara situation har ocksa medfort att handeln pa den inre marknaden
har snedvridits, eftersom direktiv 2009/39/EG har tolkats och tillampats pa
olika st i medlemsstaterna, sarskilt nar det galler tillampningsomradet. Det
verkar ocksd som om de senare EU-réttsakter som ndmns ovan pa ett
andamdlsenligt sitt omfattar alla produkter som tillgodoser naringsbehov for
befolkningen i allménhet och for vissa mindre befolkningsgrupper med mindre
administrativ borda och ett tydligare tillampningsomréade.

| enlighet med ramdirektivet har medlemsstaterna uppmanats att ldamna
synpunkter pa och informera om sina erfarenheter av tillampningen av vissa
bestdmmelser i direktivet som underlag for kommissionens rapporter om 1)
tillampningen av anmalningsférfarandet i ramdirektivet om dietlivsmedel, och
om 2) Onskvéardheten av sérskilda bestdmmel ser for livsmedel for personer med
stord kolhydratomséttning (diabetes).

Nér det gdler livsmedel for personer med diabetes konstateras i
kommissionens rapport att det inte finns ndgon vetenskaplig grund pa vilken
man kan utforma sérskilda krav pa sasmmansattning av sadana livsmedel och att
personer med diabetes bor dta sa sunt som méjligt och véja en kost med olika
livsamedel for normal konsumtion. Aven i rapporten om tillampningen av
anmalningsforfarandet pdpekas att den livsmedel skategori som regleras enligt
den bestdmmelsen skiljer sig betydligt & mellan medlemsstaterna, vilket
medfor storningar p& marknaden. Ett foretag maste dessutom underrétta de
behoriga myndigheterna om varje produkt som de vill marknadsféra som
dietprodukt och maste gora sa i ala medlemsstater dar de vill sldppa ut
produkten pa den nationella marknaden. Den administrativa borda som detta
leder till blir betydande bade for medlemsstaterna och for foretaget, och
mervardet i fraga om folkhalsa och konsumentupplysning kan ifragaséttas.

Mot bakgrund av detta har behovet av en ingaende och Gvergripande Gversyn
av laggtiftningen om dietlivsmedel dvervagts.
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Gallande bestdmmel ser

Foljande lagstiftning galler livsmedel for sarskilda naringsandamal:

Direktiv 2009/39/EG om livsmedel for sarskilda naringsandamal
(ramdirektivet om dietlivsmedel). Direktivet innehdller sava en
gemensam definition av livsmedel for sarskilda naringsandamal som
alménna bestammelser (t.ex. ett allméant anmaningsforfarande for
livsmedel skategorier som inte omfattas av sarskild
kommissionslagstiftning) samt gemensamma méarkningsregler.

Enligt definitionen skiljer sig livsmedel for sérskilda naringsandamdl fran
livsmedel for normal konsumtion pa sa sétt att de ar sarskilt framstallda
produkter som ska tillgodose sarskilda néringsbehov hos specifika
befolkningsgrupper.

Foljande sérlagstiftning har antagits for vissa livsmedelskategorier i enlighet
med ramdirektivet:

Kommissionens direktiv 2006/141/EG om modersmjolksersattning och
tillskottsnaring

Direktivet antogs ursprungligen 1991 och genomgick en allmén oversyn
under 2006. Hé&r foreskrivs narmare och fullsténdiga regler for
sammansattning och méarkning av produkter avsedda for spadbarn upp till
tolv manader. Modersmjdlkserséttning & lamplig som enda néringskéala
under ett spadbarns forsta manader om de inte far brostmjolk, medan
tillskottsnaring kan utgora den huvudsakliga flytande bestandsdelen i en
alt meravarierad kost.

Radets direktiv 92/52/EEG om export till tredie land av
moder smjolksersattningar och tillskottsnaring innehaler bestammelser
om modersmjolksersdttning och tillskottsnaring som exporteras eller
&terexporteras fran EU till lander utanfor EU.

Kommissionens direktiv 2006/125/EG om spannmalsbaserade livsmedel
och barnmat for spadbarn och smabarn

Direktiv 2006/125/EG antogs ursprungligen 1996 och kodifierades 2006.
Direktivet omfattar livsmedel som & avsedda att utgora en del av en
varierad kost for spadbarn och sméabarn. Det innehdller alméanna
bestammelser om sammansittning och markning av manga olika
produkter. Inga storre andringar har inforts sedan det ursprungligen
antogs.

Kommissionens direktiv 1999/21/EG om dietlivemedel for speciella
medicinska andamal

Dietlivsmedel for speciella medicinska éndamal & avsedda att anvandas
som enda eller kompletterande naringskéla for patienter med stord
formaga att inta vanliga livsmedel och vars kostbehandling inte kan
uppnds genom en anpasshing av normakosten eller genom andra
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dietlivsmedel. | direktivet faststdls almanna kriterier  for
sammansattning och relativt detaljerade maérkningsregler. Dessa
livsmedel ska anvandas under medicinsk évervakning. Direktivet har inte
uppdaterats sedan 1999.

- Kommissionens direktiv 96/8/EG om livsmedel avsedda att anvandas i
energibegransade dieter for viktminskning

Direktivet omfattar tva produktkategorier avsedda fér viktminskning:
produkter som presenteras som erséttning for hela dagsransonen samt
produkter som presenteras som erséttning for en eller flera maltider inom
ramen for dagsransonen.

| direktivet faststdlls allménna regler for sammanséttning och
obligatoriska markningsregler for dessa produkter.

- Kommissionens forordning (EG) nr 41/2009 om sammansattning och
markning av livsmedel som &r lampliga for personer med
glutenintolerans

Forordningen antogs 2009. En Gvergangsperiod géller till den 1 januari
2012. Hér faststéls gransvarden for gluten samt mérkningsregler for
frivillig méarkning av glutenfria produkter for personer som lider av
kronisk glutenintolerans (personer med celiaki). Enligt forordningen far
uppgiften “glutenfri” ocksd anvandas for livsmedel for normal
konsumtion.

- Kommissionens forordning (EG) nr 953/2009 om amnen som for
sarskilda néaringsandamadl far tillsittas i livsmedel for sarskilda
naringsandamal

Forordningen antogs 2009 for att uppdatera och ersdtta direktiv
2001/15/EG. Hér faststélls en konsoliderad forteckning dver vitaminer,
mineralamnen och andra @amnen som far anvandas i dietlivsmedel, med
undantag av de d&mnen som far anvandas i modersmjolksersattning och
tillskottsnaring och i spannmalsbaserade livsmedel och annan barnmat
som tas upp i de berdrda sardirektiven. For att 1agga till ett nytt &mne pa
forteckningen krévs en vetenskaplig beddbmning av Europeiska
myndigheten for livsmedel ssékerhet (Efsa).

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Fordlaget ligger i linje med kommissionens initiativ for béttre lagstiftning,
Lissabonstrategin och EU:s strategi for hallbar utveckling. Tonvikten ligger pa
att forenkla regleringen och dérmed minska den administrativa bérdan och
forbéttra den europeiska livsmedelsindustrins konkurrenskraft samtidigt som
man sikerstdller livsmedelssakerhet, bibehdller en hoég niva pa
folkhal soskyddet och beaktar globala aspekter.
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SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrad med ber 6rda parter

Samr&dsmetoder, huvudsakliga mélsektorer och deltagarnas allméanna profil

Ett brett samrad har forts med alla berdrda parter for att ta reda pa deras
synpunkter pa bestdmmelserna i och tilldmpningen av den befintliga
lagstiftningen och behovet av forandring. Synpunkter har lamnats av
med|emsstaternas behdriga myndigheter, foretrédare for
naringslivsorganisationer och konsumentorganisationer.

Sammanfattning av svaren och hur de har beaktats

Den viktigaste fragan for konsumentorganisationerna & att vissa
livsmedel utan orsak omfattas av sdrskilda bendmningar eller sarskild
status i enlighet med gallande ramdirektiv, vilket kan innebéra att de inte
omfattas av andra viktiga bestammelser, t.ex. forordningen om
naringspastaenden och halsopastaenden. Konsumentorganisationerna
framhall att livsmedel inte behdver ges nagon sérskild status om inga
krav avseende sammanséttning eller méarkning motiveras av specifika
naringsbehov eller konsumentskyddet. Detta géller sarskilt néar en sidan
status innebér att livsmedlet kan forses med ett pastéende om lamplighet
som kan forvaxlas med ett ndrings- eller halsopastdende eller fa
livsmedlet att verka lampligare &n ett liknande vanligt livsmede!.

Den specialiserade industrin for dietlivsmedel anser att en klar och tydlig
lagstiftning om produktsammanséttning for dietlivsmedel ur et
folkhélso- och livsmedel ssékerhetsperspektiv ar av avgdrande betydelse
for att upprétthdlla skyddet for utsatta befolkningsgrupper och for
personer med sirskilda naringsbehov. De foreddr darfor att den
nuvarande lagstiftningen forstérks och att man infor en positivlista for
aminstone foljande produktgrupper: ”Livsmedel for spadbarn och
smabarn upp till tre ars alder, inklusive tillskottsnaring for barn med 13g
fodelsevikt”, "naringstiliskott  efter  utskrivning fran  gukhus’,
"brostmjolkstillskott och tillvaxtmjolk”, “livsmedel for gravida och
ammande kvinnor”, "livsmedel for dldre vid god hdsa’, "livsmedel for
viktkontroll”, "livsmedel for speciella medicinska andamd”, ” livsmedel
for idrottsutovare”’, "dietlivsmedel for personer med glutenintolerans’
samt " laktosfrialivsmedel”.

Dietlivsmedelsindustrin framhaller dessutom att det behdvs ett Oppet,
andamdlsenligt och  effektivt forfarande for  utvidgning av
unionsforteckningen. De havdar att forskningen fortfarande gér framét pa
detta omrade och att man darfor maste erbjuda ett smidigt forfarande for
att framjainnovation.

Alla parter i néringslivet delar dock inte denna uppfattning. Vissa anser
att samma regler bor gala for alalivsmedel och att det inte finns ndgon
anledning att foreskriva skilda regler, utom i mycket fa fall som galler
livsmedel ssakerhetsfrégor. For vissa kategorier livsmedel kan ytterligare
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regler ledatill en ontdig borda for naringslivet, som dessutom fruktar att
en rattslig tvangstroja kan hindrainnovation.

- Medlemsstaterna har rapporterat att vissa féretag utnyttjar lagstiftningen
om dietlivsmedel for att kringgd bestdmmelserna i senare
livemedelslagstiftning, t.ex. forordningen om naringspastdenden och
halsopastdenden. Detta leder till att begreppet livsmedel for sarskilda
naringsandamal snedvrids och i vissa fal till att det uppstar oklarheter
om dess tillampning, vilket skapar oréttvisa konkurrensvillkor for
foretagen och medfor problem med verkstélligheten.

Medlemsstaterna understryker att det viktigaste & att upprétthalla
konsumentskyddet.

| kommissionens konsekvensanalys som é&tfoljer forslaget identifierades
fyra alternativ med héansyn till de fragor som tagits upp ovan.
Alternativen jamfordes sedan mot bakgrund av malen for Gversynen
(enhetlighet, férenkling, harmonisering samt smaforetag och innovation).

Extern experthjalp
Nagon extern experthjalp har inte behovts.
Konsekvensanalys

Kommissionen har gjort en konsekvensanalys, som laggs fram som et
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar tillsammans med detta
fordag.

Fyra olika alternativ 6vervégs, fran att upphava lagstiftningen till att anta en
skarpt lagstiftning om dietlivsmedel. Alternativen beddms med hansyn till
deras ekonomiska, sociala och miljoméssiga konsekvenser for de olika berérda
parterna och myndigheterna. Vidare analyseras vad som skulle ske om inga
andringar gjordes, som referens for att beddma mojliga konsekvenser av de
olika alternativen.

Tvéaolika metoder 6vervags:

1) Begreppet dietlivsmedel behdvs inte langre for att hjdpa
livsmedel smarknaden och boér darfor avskaffas.

2) Begreppet dietlivsmedel behdver forstarkas sa att det ligger mer i linje
med dagens livsmedel smarknad och konsumenternas behov.

De fyra alternativ (tva enligt metod 1 och tva enligt metod 2) som Gvervags i
konsekvensanalysen utformades for att sdkerstélla att inget alternativ skulle
leda till att produkter dras tillbaka fran marknaden, men eventuellt kréva
andringar av méarkningen och/eller annan produktsammanséttning eller fa
effekter pa produkternas marknadsvarde. De aternativ som beaktades vid
oversynen av lagstiftningen om dietlivsmedel forutsétter inte i sig ndgot forbud
mot livsmedel som for ndrvarande sdljs som livsmedel for sarskilda
naringsandamal. De regler som foreslas enligt varje aternativ skulle dessutom
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mojliggdra en anpassning av marknaden. Darfor faststélls en tillrackligt 1ang
overgangsperiod som ska bidra till en smidig Gvergang till den nya
lagstiftningen och bidratill att minimera den ekonomiska bdrdan.

Sammanfattning av alternativen och de viktigaste effekterna av dessa:

Alternativl — Upphavande av all lagstiftning om dietlivsmedel
(ramdirektivet och alla sardirektiv som antagits pa grundval av ramdirektivet)

Om begreppet dietlivsmedel upphavs undviks ytterligare snedvridning mellan
"dietlivsmedel” med pastdenden om lamplighet och "normala’ livsmedel med
nérings- och halsopastdenden. Detta framstar som ett bra alternativ nér det
gdller forenkling och minskning av den administrativa bordan, men kan & andra
sidan leda till stora kostnader for att inféra nationell lagstiftning som
kompensation for att viss EU-lagstiftning (t.ex. om livsmedel avsedda for
spadbarn och smabarn) upphéavs.

Alternativ2 — Upphdvande av ramdirektivet om dietlivsmedel, men
bibehdllande av vissa siarbestammelser som antagits pa grundval av
ramdir ektivet

Detta alternativ innebdr samma forenkling och minskning av den
administrativa bordan som alternativ 1, men ger ocksa unionen majlighet att
for vissa livsmedelskategorier behdlla harmoniserade regler som har gett ett
mervarde pd EU-niva Inga alméanna bestammelser om dietlivsmedel och
tydligare regler for vissa sarskilda produkter borde leda till en baéttre
samordning mellan kraven i olika delar av lagstiftningen.

Alternativ3 — Andring av ramdirektivet for att upprétta en positivlista
Over dietlivsmedel med sirskilda regler for sammansittning och/eller
markning

Den stérsta fordelen med att upprétta en positivlista éver dietlivsmedel med
sarskilda regler for sammansattning och mérkning &r att standardiserade regler
skulle gélla sektorn for dietlivsmedel och garantera enhetlighet i Europeiska
unionen. Den borda som skulle falla pa néaringdivet och medlemsstaterna for
att rétta sig efter ytterligare sarlagstiftning om dietlivsmedel fér att kunna
anpassa livsmedel till vissa befolkningsgrupper kan inte anses stai proportion
till i synnerhet de mycket sma ytterligare fordelarna for folkhdsan och
konsumentupplysningen.

Alternativ4d — Andring av ramdirektivet for att ersitta
anmalningsforfarandet med ett centraliserat EU-forfarande for
for handsgodk&nnande efter en vetenskaplig beddémning

Ett standardiserat forfarande for forhandsgodkannande skulle leda till en 6kad
harmonisering i Europeiska unionen jamfort med det nuvarande allméanna
anmaningsforfarandet. Den bérda som foljer av ett forhandsgodkénnande
innan ett " dietisk” pastaende om lamplighet kan anvandas pa en produkt verkar
dock vara oproportionerlig i forhdlande till konsumentskyddet och
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konsumentupplysningen och skulle vara mycket dyrt for naringslivet, sarskilt
for de sma och medelstora foretagen.

Kommissionens forslag foljer aternativ 2 — Upphévande av ramdirektivet om
dietlivsmedel, men bibehdllande av vissa sirbestammelser som antagits pa
grundval av ramdirektivet.

RATTSLIGA ASPEKTER PA FORSLAGET

Sammanfattning av den for eslagna atgéar den

Antagande av en Europaparlamentets och radets forordning med bestammel ser
om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn och om livsmedel for
speciella medicinska dandamal samt en unionsforteckning 6ver amnen som far
till séttas de livsmedel som omfattas av detta foérdag.

Genom forslaget forenklas och tydliggors de réttsliga krav som géller for vissa
livsmedel skategorier samtidigt som man faststéller en enda forteckning 6ver
amnen som far tillsétas livsmedel (nedan kallad unionsforteckning) som
omfattas av detta fordlag. FOrslaget innebar sarskilt

—  att det faststélls en ny alméan ramlagstiftning som ska tillampas pa va
definierade kategorier av livsmedel som har konstaterats vara vésentliga
for vissa vél etablerade konsumentgrupper med sérskilda néringsbehov,

—  att det faststalls ett tydligt och definierat tillampningsomrade,

—  att de sarskilda bestammelserna for de kategorier av livsmedel som &r
vasentliga for vissa befolkningsgrupper bibehalls,

— ait det faststélls allmdnna bestdmmelser om sammanséitning och
markning av dessa livsmedel skategorier,

—  att man genom ett forenklat regelverk undanréjer skillnaderna nér det
gdller tolkning och problem for medlemsstaterna och berérda aktérer vid
tilldmpningen av olika delar av livsmedel slagstiftningen,

—  att bérdornai samband med anma ningsforfarandet bortfaller,

—  ait det garanteras att liknande produkter behandlas pa samma sétt i hela
unionen,

—  at bestammelser som blivit onddiga, motstridiga och potentiellt
motstridiga bortfaller,

- att det antas en enda foreskrift for amnen som f&r tillsittas de livsmedel
som omfattas av dettaforslag.

Genom det nya forslaget upphavs direktiv 92/52/EG, direktiv 2009/39/EG,
direktiv 96/8/EG och férordning (EG) nr 41/20009.
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De sérskilda kraven betrdffande sammanséttning och uppgifter kommer att
faststéllas i delegerade forordningar som antas av kommissionen i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionsséit (EUF-fordraget),
med beaktande av de allménna kraven i detta férdag samt i kommissionens
direktiv 2006/141/EG, 2006/125/EG och 1999/21/EG.

Antagandet av unionsforteckningen forutsatter att de kriterier som angesi detta
forslag tillampas. Kommissionen maste darfor ges genomforandebefogenheter
for detta andamal. Dessa befogenheter ska utdvas i enlighet med forordning
(EU) nr 182/2011.

Skyndsamma forfaranden faststélls for situationer da livsmedel som omfattas
av detta forslag utgor en alvarlig risk for manniskors hadlsa. For detta andamal
maste kommissionen ges genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter ska
utdvasi enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Rattslig grund

Detta forslag grundar sig pa artikel 114 i EUF-fordraget. Denna réttsliga grund
& motiverad sival av forslagets syfte som av dessinnehdll. Atgérder som antas
med stod av artikel 114 | EUF-fordraget ska syfta till att upprétta den inre
marknaden och fa den att fungera. Genom forslaget faststélls en harmoniserad
lagstiftning om krav som rér sammansdttning och uppgifter avseende
modersmjolkserséittning och tillskottsnédring, beredda spannmalsbaserade
livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn samt livsmedel for speciella
medicinska andama samt en unionsférteckning dver amnen som far tillsittas
sadana livsmedel, med tanke pa att det kravs harmoniserade bestammelser for
produkter som riktar sig till sarskilt utsatta befolkningsgrupper for vilka sadana
livsmedel skategorier utgor den enda naringskalan. Syftet med foérslaget &r att
undvika skillnader mellan de nationella lagar som géler de bertrda
livsmedelskategorierna och som férhindrar den fria rorligheten foér dessa
livemedel och darmed fér direkta konsekvenser fér den inre marknadens
uppréattande och funktion.

Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen &r tillamplig eftersom forslaget inte avser ett omrade
dér unionen & ensam behdrig.

Medlemsstaterna kan av féljande skal inte i tillracklig utstréckning géva
uppna malen for forslaget:

Innan ramdirektivet antogs skiljde sig medlemsstaternas nationella lagar &t. Pa
grund av dessa skillnader var industrin for dietlivsmedel tvungen att anpassa
sin produktion efter vilken medlemsstat produkterna var avsedda for. For att
atgarda detta har allménna bestammelser och ett antal sarbestammelser antagits
pa unionsniva.

Unionen har rétt att agera for att harmonisera handeln inom unionen och med
lander utanfor EU. Detta bor dock balanseras mot dtgardens proportionalitet
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och det mervéarde unionsbestammelser kommer att ge medlemsstaternas
befolkning.

Enskilda dtgarder i medlemsstaterna skulle kunna medféra olika nivaer pa
livsmedel ssékerheten och skyddet av manniskors hdlsa och darmed skapa
osskerhet bland konsumenterna. Detta skulle ocksd &aventyra den fria
rérligheten for dessa livsmedel i unionen.

Huvudsyftet med unionsdtgarden skulle vara att bibehdla befintliga
bestammel ser for vissa produkter med en omfattande handel inom unionen och
dar medlemsstaterna & dverens om att det finns ett fortsatt behov av sérskilda
bestdmmelser om sammanséttning och markning for att sikerstélla den fria
rorligheten for dessa varor. Atgarden syftar ocksa till att forenkla reglerna for
tillséttning av amnen till de livsmedel som omfattas av detta forslag.

Darmed &r forslaget forenligt med subsidiaritetsprincipen.
Proportionalitetsprincipen
Forslaget & forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skél:

Genom forslaget harmoniseras regelverket om faststéllande av allméanna
bestammelser for vissa kategorier av livsmedel for vilka det kan pavisas att de
allménna bestammelser som géller ala livsmedel behtver kompletteras med
bestdmmelser om sammanséttning och markning. Sadana kompletterande
bestémmelser bidrar till konsumentskyddet genom att de garanterar att
konsumenterna far naringsméssigt adekvata livsmedel och |amplig information.

De foreslagna atgarderna &r tillrackliga for att uppna malen att skerstélla att
konsumenterna kan gora vagrundade och trygga val och garantera att den inre
marknaden fungerar smidigt. Samtidigt innebér de inte en altfor stor eller
omotiverad borda.

Avsaknad av harmonisering av dessa livsmedelskategorier skulle leda till
manga olika nationella regler och till varierande konsumentskyddsnivaer i de
olika medlemsstaterna samt till storre borda for industrin.

Den ekonomiska bdrdan minimeras, eftersom de nuvarande sarbestammelserna
redan finns och tillampningsomrédet fér de allmédnna bestdmmelserna bara
forenklas och fortydligas.

Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: férordning
Ovrigaregleringsformer skulle vara olampliga av f6ljande skal:

De nuvarande bestdmmelserna & i princip foreskrivande och ger
medlemsstaterna ringa flexibilitet i fraga om tillampningen. Ett direktiv skulle
ha inneburit ett inkonsekvent tillvagagangssatt i unionen, vilket i sin tur leder
till osékerhet saval hos konsumenterna som hos néringslivet. En férordning ger
naringdivet ett konsekvent tillvagagangssitt att folja och minskar den
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administrativa bordan eftersom aktorerna inte behdver kanna till lagstiftningen
i de enskilda medlemsstaterna.

Andra regleringsformer, t.ex. riktlinjer, skulle innebara ett flexibelt
tillvagagangssatt for att gora vissa, men inte alla, andringar som behdvs i den
nuvarande lagstiftningen. Eftersom sddanainstrument inte & bindande anses de
inte tillrackliga for att dtgarda skillnaderna i tolkningen och tillampningen av
lagstiftningen.

BUDGETKONSEKVENSER

Inga.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Simulering, pilotfas och 6vergangsperiod

En Overgangsperiod kommer att faststallas for tillampningen av
bestammelserna i forslaget.

Forenkling

Fordlaget innebar en férenkling av lagstiftningen, vilket ar ett av de viktigaste
malen med Oversynen av lagstiftningen om livsmedel for sérskilda
naringsandamal .

Valet av en forordning som réttsakt framjar malet om férenkling, eftersom man
sikerstaller att ala aktorer maste folja samma bestammelser vid samma
tidpunkt.

De nationella administrativa férfarandena kommer att avskaffas efter
inforandet av det alménna anmaningsforfarandet, vilket minskar den
administrativa bordan i samband med tilldmpningen av lagstiftningen.

De bestammelser i direktiv 2009/39/EG och bestammelser som antagits pa
grundval av direktivet som har blivit onddiga, motstridiga och potentiellt
motstridiga kommer att upphévas.

Fordaget ingar som ref. nr 2009/SANCO/004 i bilagalll till kommissionens
arbetsprogram for 2011 i det 16pande programmet for forenkling och initiativ
for minskad administrativ borda.

Upphévande av gallande lagstiftning

Om fordlaget antas kommer géllande lagstiftning att upphéavas.
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Omar betning
Forslaget innebdr en omarbetning.
Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

Den foredagna réttsakten berér en EESfraga och bor darfor omfatta
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Narmar e redog0r else for forslaget

Forordningen lagger grunden till att sdkerstélla en hog konsumentskyddsniva
nér det galler livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn och livsmedel for
speciella medicinska andamal. Genom fordlaget infors ocksa en enda foreskrift
for reglering av forteckningen éver amnen som far tillséttas de livsmedel som
omfattas av forslaget (kapitel 1).

| kapitlen 1l och 11l faststélls allmanna principer och sérskilda bestémmelser
som ska gdlla modersmjolksersditning och tillskottsnéring, beredda
spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn samt
livsmedel for speciella medicinska andamal.

Genom kapitel 1V uppréttas en unionsforteckning 6ver amnen som far tillséttas
de livsmedel som omfattas av forslaget samt ett férfarande for uppdatering av
unionsforteckningen.

| kapitel V foreskrivs en allman sekretessklausul.

| kapitlen VI och VII foreskrivs alla forfarandebestammel ser for tillampningen
av det nya forslaget samt bestammelser om delegering av befogenheter, om
forfarandena, om nodvandiga andringar och om atgéarder som ska upphévas.
Hér anges ocksa dvergangsbestammel ser som ska gélla de livsmedel skategorier
som for ndrvarande regleras enligt direktiv 2009/39/EG samt datum for
ikrafttréadande och tillampning.
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2011/0156 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn och om livsmedel for speciella
medicinska andamal

(framlagt av kommissionen i enlighet med artikel 114 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssatt)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssdtt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter verséndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europei ska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet’, och

av foljande skal:

Q) | artikel 114 | fordraget om Europeiska unionens funktionsséit (EUF-fordraget)
foreskrivs att dtgarder som syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att
fungera och som bland annat géller halsa, sakerhet och konsumentskydd ska utga fran
en hog skyddsniva och sarskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga
fakta

()] Den fria rorligheten for sékra och hdsosamma livsmedel & en vésentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hog grad till medborgarnas hédsa och vabefinnande samt
till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

(€)) | Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel
for sarskilda naringsandamal? faststalls allméanna bestdmmelser om sammanséttning
och beredning av livsmedel som & sarskilt avsedda att tillgodose specifika

Europaparlamentets stdndpunkt av den ... och rédets standpunkt vid forsta behandlingen av den ...
Europaparlamentets stdndpunkt av den ... och rédets beslut av den ....
2 EUT L 124, 20.5.2009, s. 21.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

naringsbehov hos de personer de & avsedda for. De flesta bestdmmelser i det
direktivet antogs redan 1977 och bor darfor ses Gver.

| direktiv 2009/39/EG faststélls en gemensam definition av "livsmedel for sarskilda
naringsandamal” och allmanna markningskrav, bland annat att det pa sddana livsmedel
ska finnas en uppgift om att de & lampliga for de pastadda néringsandamalen.

De almanna kraven pd sammansattning och markning i direktiv 2009/39/EG
kompletteras med ett antal unionsakter som inte & lagstiftningsakter och som &r
tillampliga pa sarskilda livsmedelskategorier. For detta andamal faststélls i
kommissionen direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006° harmoniserade
bestammelser om modersmjdlksersattning och tillskottsnéring och i kommissionens
direktiv 2006/125/EG* av den 5 december 2006 vissa harmoniserade bestdmmelser om
beredda spannmdlsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn.
Harmoniserade bestdmmel ser faststélls &ven i kommissionens direktiv 96/8/EG av den
26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvéandas i energibegransade dieter for
viktminskning®, kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25mars 1999 om
dietlivsmedel for speciella medicinska andamél® och kommissionens forordning (EG)
nr 41/2009 av den 20 januari 2009 om sammanséttning och mérkning av livsmedel
som & lampliga foér personer med glutenintolerans’.

Aven i rédets direktiv 92/52/EEG av den 18juni 1992° faststalls harmoniserade
bestammelser om modersmjdlksersattning och tillskottsnaring som & avsedd for
export till tredjelénder.

Enligt direktiv 2009/39/EG kan sérskilda bestammelser antas for de tva foljande
sérskilda livsmedel skategorier som omfattas av definitionen av livsmedel for sarskilda
néaringsandamdl: "livsmedel avsedda att intas i samband med mycket kravande
muskelarbete, sarskilt for idrottande” samt ”livsmedel avsedda for personer med stérd
kolhydratomséttning (diabetes)”. Nér det géller livsmedel avsedda att intas i samband
med mycket kravande muskelarbete har ingen tillfredsstdllande Overenskommelse
kunnat nds i fraga om utarbetande av sarskilda bestdmmelser, eftersom det rader
mycket skilda uppfattningar bland medlemsstaterna och bland berdrda parter om den
sarskilda lagstiftningens tillampningsomrade, antalet underkategorier av livsmedel
som ska omfattas, kriterierna for att faststélla kraven pa sammansittning samt
potentiell inverkan pa innovation i produktutvecklingen. Néar det galler sirskilda
bestdmmelser om livsmedel for personer med stérd kolhydratomséttning (diabetes)
konstateras i en rapport fr8n kommissionen® att den vetenskapliga grunden for att
faststalla sérskilda krav pa sasmmansattning saknas.

Enligt direktiv 2009/39/EG ska det pa nationell niva aen finnas ett allmant
anméaningsforfarande for livsmedel som enligt livsmedelsféretagarna omfattas av

© 00 N o O b~ W

EUT L 401, 30.12.2006, s. 1.

EUT L 339, 6.12.2006, s. 16.

EGT L 55, 6.3.1996, s. 22.

EGT L 91, 7.4.1999, s. 29.

EUT L 16, 21.1.2009, s. 3.

EGT L 179, 1.7.1992, s. 129.

Rapport frdn kommissionen till Europaparlamentet och rédet om livsmedel for personer med stord
kolhydratomséttning (diabetes), KOM (2008) 392, 26.6.2008.
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9)

(10)

(11)

definitionen av "livsmedel for sarskilda néringsandamal” och for vilka inga sérskilda
bestammelser faststdlls i unionslagstiftningen, innan de sl&pps ut pa unionsmarknaden
sa att medlemsstaternas effektiva 6vervakning av sddana livsmedel underl &ttas.

Av en rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och rédet om tillampningen
av detta anmaningsforfarande’® framgick att det kan uppst& svarigheter pa grund av
olika tolkningar av definitionen av livsmedel for sarskilda néringsandamd, som
forefoll kunna tolkas pa olika sétt av de nationella myndigheterna. | rapporten
konstaterades darfor att tillampningsomradet for direktiv 2009/39/EG skulle behtvas
ses Over for att garantera en effektivare och enhetligare tilldmpning av
unionsl agstiftningen.

| en rapport fr&n en undersbkning™* om éversyn av lagstiftningen om livsmede for
sarskilda néringsandamd  bekréftas resultaten i kommissionens rapport om
tilldmpningen av anmélningsforfarandet och konstateras vidare att allt fler livsmedel
pa grund av den vida definitionen i direktiv 2009/39/EG idag salufors och marks som
livemedel som &r lampliga for sarskilda naringsandamal. | undersokningsrapporten
framhalls ocksa att den typ av livsmedel som regleras enligt den lagstiftningen skiljer
sig betydligt & mellan medlemsstaterna. Liknande livsmedel kan samtidigt saluforas i
olika medlemsstater som livsmedel for sarskilda naringsindama och/eller som
livsmedel for norma konsumtion avsedda for befolkningen i allménhet eller for
sarskilda befolkningsgrupper, t.ex. gravida kvinnor, kvinnor efter klimakteriedldern,
aldre vuxna, barn som véaxer, ungdomar, diverse aktiva manniskor och andra. Denna
situation undergraver den inre marknadens funktion, skapar réttslig osdkerhet for de
behdriga myndigheterna, livsmedelsforetagarna och konsumenterna samtidigt som
riskerna for missbruk i saluféringen och snedvridning av konkurrensen inte kan
uteslutas.

Andra nyligen antagna unionsakter férefaller vara mer anpassade till en foranderlig
och innovativ livsmedelsmarknad &n direktiv 2009/39/EG. Av sarskild betydelse i
detta sammanhang & Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den
10juni om tillnd&mning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott™?,
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december
2006 om naringspastdenden och halsopéstdéenden om  livsmede™®  samt
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december
2006 om tillsétning av vitaminer och mineral@mnen samt vissa andra amnen i
livemedel™. Genom bestdmmelserna i dessa unionsakter skulle dessutom vissa
livsmedelskategorier som omfattas av direktiv 2009/39/EG kunna regleras pa ett
lampligt sétt med en mindre administrativ borda och tydligare tillampningsomraden
och syften.

10

11

12
13
14

Rapport fr&n kommissionen till Europaparlamentet och radet om tillampningen av artikel 9 i rédets
direktiv 89/398/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade
livsmedel, KOM (2008) 393, 27.6.2008.

An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of
the Framework Directive on dietetic foods — rapport fran en undersdkning av Agra CEAS
Consulting, 29.4.2009.

EGT L 183, 12.7.2002, s. 51.

EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(15)

(16)

17

Erfarenheten visar dessutom att vissa bestammelser som aterfinns i eller som har
antagits pa grundval av direktiv 2009/39/EG inte langre ar effektiva for att se till att
den inre marknaden fungerar vél.

Begreppet "livsmedel for sarskilda naringsandamal” bor darfor avskaffas och direktiv
2009/39/EG erséttas med den hér rattsakten. For att forenkla tillampningen av den har
réttsakten och for att garantera en enhetlig tilldmpning i alla medlemsstater bor den ha
formen av en forordning.

| Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om alméanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om férfaranden i frégor som
géller livsmedelssikerhet™ faststélls allmanna principer och definitioner fér unionens
livsmedelslagstiftning for att sikerstdlla en hog hasoskyddsniva och en va
fungerande inre marknad. | férordningen faststélls principer for riskanalys av livsmedel
samt strukturer och mekanismer for vetenskapliga och tekniska utvarderingar som utfors
av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten). Vissa
definitioner i den forordningen maste darfor ocksa tillampas i samband med den hér
forordningen. Vid tillampningen av den hér forordningen bor dessutom samrad ske
med myndigheten om alla fragor som kan paverka manniskors hél sa.

Ett begransat antal livsmedelskategorier utgor for vissa befolkningsgrupper den enda
naringskéllan eller en partiell néringskélla. Sadana livsmedelskategorier &r ytterst
viktiga for att behandla vissa tillstand och/eller vasentliga for att upprétthalla den
avsedda naringsmassiga lampligheten for vissa val definierade och utsatta
befolkningsgrupper. Bland dessa livsmedelskategorier ingar modersmjolkserséttning
och tillskottsnédring, beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat samt
livsmede! for speciella medicinska andamdl. Erfarenheten har visat att bestdmmelserna
i kommissionens direktiv 2006/141/EG, kommissionens direktiv 2006/125/EG och
kommissionens direktiv 1999/21/EG pa ett tillfredsstdllande sétt sakerstédller den fria
rorligheten for sddana livsmedel samtidigt som de garanterar en hog skyddsniva for
manniskors hdlsa. Den hér forordningen bor darfor inriktas pa alménna krav pa
sammanséttning och uppgifter fér modersmjolkserséttning och tillskottsnaring,
beredda spannmé sbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn samt
livemedel for speciella medicinska @ndamal, med beaktande av kommissionens
direktiv 2006/141/EG, kommissionens direktiv 2006/125/EG och kommissionens
direktiv 1999/21/EG.

For att garantera réttssékerheten bor definitionerna i kommissionens direktiv
2006/141/EG, kommissionens direktiv 2006/125/EG och kommissionens direktiv
1999/21/EG overforas till den ha  férordningen. Definitionerna av
modersmjolkserséttning och tillskottsnéring, beredda spannmalsbaserade livsmedel
och barnmat samt livsmedel for speciella medicinska dndamal bor dock regelbundet
vid behov anpassas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till relevant
utveckling painternationell niva.

Det & viktigt att de ingredienser som anvands vid framstdliningen av de
livsmedelskategorier som omfattas av den har forordningen & lampliga for att
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(18)

(19)

(20)

tillgodose néringsbehov hos och &r lampliga for de manniskor de &r avsedda for och att
deras naringsmassiga lamplighet har faststéllts genom allmant erkénda vetenskapliga
data. Denna lamplighet bor visas genom en systematisk genomgang av tillgangliga
vetenskapliga data.

Allmanna markningskrav faststélls i Europaparlamentets och radets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning
om mérkning och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel™®. Dessa
allménna markningskrav bor som regel tillampas pa de livsmedelskategorier som
omfattas av den hér forordningen. | den hér forordningen bor det emellertid ocksa vid
behov faststallas krav som komplement till eller undantag fran bestdmmelserna i
direktiv 2000/13/EG, for att uppna de sérskildamalen i den har forordningen.

Den har forordningen bor innehalla kriterier for att faststélla de sarskilda kraven pa
sammansattning och uppgifter for modersmjdlkserséttning, tillskottsnéring, beredda
spannmal shaserade livsmedel och barnmat samt livsmedel for speciella medicinska
andamdl, med beaktande av kommissionens direktiv 2006/141/EG, kommissionens
direktiv 2006/125/EG och kommissionens direktiv 1999/21/EG. Kommissionen bor
delegeras en befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt bor delegeras till kommissionen for att anpassa de
definitioner av modersmjolkserséttning, tillskottsnaring, beredda spannmal shaserade
livemedel och barnmat samt livsmedel for speciella medicinska andaméa som faststélls
i den har forordningen till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till
relevant utveckling pa internationell niva, for att faststélla de sarskilda kraven pa
sammanséttning och uppgifter for de livsmedelskategorier som omfattas av den héar
forordningen, inklusive markningskrav som komplement till eller undantag fran
bestammelserna i direktiv 2000/13/EG, samt for att godkanna néringspastaenden och
hél sopastéenden. Det &r av sarskild vikt att kommissionen genomfor [ampliga samrad,
dven pa expertnivd, under sitt forberedande arbete. Kommissionen bor nar den
utarbetar och uppréttar delegerade akter se till att relevanta dokument samtidigt, i tid
och palampligt sétt dverlamnas till Europaparlamentet och rédet.

Det & lampligt att upprétta och uppdatera en unionsforteckning Over vitaminer,
mineralamnen, aminosyror och andra @mnen som far tillséttas modersmjolkserséttning,
tillskottsnaring, beredda spannmal sbaserade livsmedel och barnmat samt livsmedel for
speciella medicinska andamal, med beaktande av vissa kriterier som faststéllsi den hér
forordningen. Eftersom antagandet av forteckningen forutsétter att de kriterier som
faststdlls 1 den h& forordningen tilldmpas bér kommissionen ges
genomforandebefogenheter for detta @andamdl. Dessa befogenheter bor utovas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av alménna regler och principer for
medlemsstaternas  kontroll av kommissionens  utévande  av sina
genomférandebefogenheter’’. Kommissionen bér i vederborligen motiverade fall som
ror manniskors hdlsa genast anta tillampliga genomférandeakter for uppdatering av
unionsforteckningen nér sa krévs av tvingande, bradskande skél.
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| enlighet med yttrandet fran vetenskapliga kommittén for nya och nyligen
identifierade halsorisker (SCENIHR)® om riskbedémning av nanoteknikprodukter av
den 19 januari 2009 saknas det for narvarande tillréckligt med uppgifter om risker i
samband med konstruerade nanomaterial och de befintliga provmetoderna kan vara
otilirackliga for att l6sa de fragor som uppstar i samband med konstruerade
nanomaterial. Konstruerade nanomaterial bor darfor inte foras upp pa
unionsforteckningen Over de livsmedelskategorier som omfattas av den héar
forordningen férrén myndigheten har gjort en utvardering.

For okad effektivitet och enklare lagstiftning bor man pa medellang sikt undersoka om
det & lampligt att utvidga tillampningsomradet for unionsforteckningen till andra
livsmedel skategorier som regleras av annan sarskild unionslagstiftning.

Det & nodvandigt att faststélla forfaranden for att anta nodatgarder i situationer dar
livsmedel som omfattas av den hér forordningen utgor en allvarlig risk for manniskors
hédlsa. For att sakerstalla enhetliga villkor for tillampningen av noédétgarderna bor
kommissionen ges genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med forordning (EU) nr 182/2011. Kommissionen bor i vederborligen
motiverade fall som ror manniskors hélsa genast anta tillampliga genomférandeakter
om nodatgarder nar sa krévs av tvingande, bradskande skél.

Enligt radets direktiv 92/52/EEG maste modersmjolkserséttning och tillskottsnéring
som exporteras eller adterexporteras fran Europeiska unionen uppfylla kraven i
unionslagstiftningen om inte annat krévs av importlandet. Denna princip har redan
faststéllts for livsmedel i forordning (EG) nr 178/2002. For o6kad forenkling och
réttslig trygghet bor direktiv 92/52/EEG darfér upphévas.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december
2006 om naringspastdéenden och hasopdstdenden om livsmedel™ faststélls
bestammelser och villkor for anvandning av narings- och hélsopastdenden for
livsmedel. Dessa bestdmmelser bor som alman regel tillampas pa de
livsmedel skategorier som omfattas av den har férordningen, sdvida inte annat sags i
den har forordningen eller i icke-lagstiftningsakter som antas i enlighet med den har
forordningen.

For narvarande far pastdendena " glutenfri” och "mycket 1&g glutenhalt” anvandas for
livemedel som & avsedda for séarskilda néringsandamd och for livsmedel for normal
konsumtion i enlighet med bestdmmelserna i kommissionens férordning (EG)
nr 41/2009 om sammansattning och mérkning av livsmedel som & lampliga for
personer med glutenintolerans®. S&dana pastdenden skulle kunna tolkas som
naringspastaenden i enlighet med forordning (EG) nr 1924/2006. For okad forenkling
bor sddana pastaenden enbart regleras av forordning (EG) nr 1924/2006 och uppfylla
kraven i den férordningen. Det & nodvandigt att de tekniska anpassningarna enligt
forordning (EG) nr 1924/2006 for att inforliva naringspastéendena " glutenfri” och
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20

Vetenskaplig kommitté som inrédttades genom kommissionens beslut 2008/721/EG av den 5 augusti
2008 om inrdttande av en radgivande struktur med vetenskapliga kommittéer och experter p& omradet
for konsumentsdkerhet, folkhdsa och miljd och om upphédande av beslut 2004/210/EG
(EUT L 241, 10.9.2008, s. 21).

EUT L 404, 30.12.20086, s. 9.

EUT L 14, 20.1.2009, s. 5.
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(27)

(28)

(29)

"mycket |3g glutenhalt” med tillhérande anvandningsvillkor i enlighet med férordning
(EG) nr 41/2009 dlutfors innan den har forordningen borjar tillampas.

"Maltidserséttning for viktkontroll” och "komplett kosterséttning for viktkontroll”
betraktas som livsmedel for sarskilda naringsindamal och regleras av sérskilda
bestammelser som antagits i enlighet med direktiv 96/8/EG. Allt fler livsmedel med
liknande pastdenden som &r avsedda for befolkningen i allménhet har emellertid dykt
upp pa marknaden och som presenteras som hal sopastéenden for viktkontroll. For att
undvika eventuell sammanblandning mellan livsmedel som saluférs for viktkontroll
och for okad réttslig trygghet och enhetlighet i unionslagstiftningen bor sadana
pastaenden enbart regleras av forordning (EG) nr 1924/2006 och uppfylla kraven i den
forordningen. Det & nddvandigt att de tekniska anpassningarna enligt forordning (EG)
nr 1924/2006 for att inforliva hasopastdenden som hanfér sig till kontroll av
kroppsvikten for livsmedel som presenteras som “"komplett kostersaitning for
viktkontroll” och "madltidsersittning for  viktkontroll” med tillhdrande
anvandningsvillkor i enlighet med direktiv 96/8/EG dlutfors innan den hér
forordningen borjar tillampas.

Eftersom malen for den foreslagna dtgéarden inte i tillracklig utstréackning kan uppnas
av medlemsstaterna och de darfor béttre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionditetsprincipen i samma artikel g&r denna
forordning inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Lampliga Gvergangsbestammelser kravs for att livsmedelsforetagarna ska kunna
anpassa sig till kraven i dennaférordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |
SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

| denna férordning faststdlls krav pd sammanséttning och uppgifter for foljande
livsmedel skategorier:

a)  Modersmjodlkserséttning och tillskottsnaring.
b)  Beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn.
c) Livsmedel for speciellamedicinska andamal.

| denna forordning faststélls regler for uppréattande och uppdatering av en
unionsforteckning dver vitaminer, mineralamnen och andra @&mnen som far tillséttas
de livsmedel skategorier som avsesi punkt 1.
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Artikel 2
Definitioner

| dennaférordning géller foljande definitioner:

a)

b)

c)

d)

Definitionerna av livsmedel och utsldppande pa marknaden i artiklarna 2 och
3.8 forordning (EG) nr 178/2002.

Definitionerna av markning och fardigforpackat livsmedel i artikel 1.3aoch bi
direktiv 2000/13/EG.

Definitionerna av naringspastaende och halsopastaende i artikel 2.2 punkterna
4 och 51 forordning (EG) nr 1924/2006.

Definitionen av annat amnei artikel 2.2 i férordning (EG) nr 1925/2006.

Dessutom géller foljande definitioner:

a)

b)
<)

d)

f)

myndigheten: Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet, som inréttades
genom forordning (EG) nr 178/2002.

spadbarn: barn som & yngre an tolv manader.
smabarn: barn som & mellan ett och tre & gamla.

modersmjdlksersattning: livsmedel avsedda for spadbarn under de férsta
manaderna och som ensamma tillgodoser naringsbehoven hos spadbarn tills de
borjar falamplig tillaggskost.

tillskottsnaring: livsmedel avsedda for spadbarn nér de borjar fa lamplig
tillaggskost och som utgor den huvudsakliga flytande bestandsdelen i en allt
mera varierad kost for sadana spadbarn.

beredda spannmal sbaserade livsmede!: livsmedel som

1) & avsedda att tillgodose sérskilda krav hos friska spadbarn under
avvanjning och hos friska smabarn som komplement till kosten och/eller
for gradvis anpassning till vanligalivsmedel, och som

i) tillhor foljande fyra kategorier:

—  Vanliga spannma som har beretts med eller behover beredas med
mjolk eller andralampliga néringsvétskor.

- Spannma med tillsats av proteinrika livsmedel som har beretts med
eller behdver beredas med vatten eller annan véatska som inte
innehdller protein.

- Pasta fér anvandning efter tillagning i kokande vatten eller andra
lampliga vétskor.
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—  Skorpor och kex som antingen ska anvandas direkt eller som efter
att ha krossats ska beredas med vatten, mjolk eller andra lampliga
vatskor.

g) barnmat: livemedel som & avsedda att tillgodose sérskilda krav hos friska
spadbarn under avvanjning och hos friska smabarn som komplement till kosten
och/eller fér gradvis anpassning till vanligalivsmedel, med undantag av

i)  beredda spannmalshaserade livsmedel, och
i)  mjolk avsedd for smébarn.

h) livsmedel for speciella medicinska andamal: livsmedel som & avsedda for
kostbehandling av patienter och att anvandas under medicinsk Gvervakning.
Livsmedlen ska vara avsedda att anvandas som enda eller kompletterande
naringskalla for patienter med begransad, forsamrad eller stord formaga att
inta, smélta, ta upp, metabolisera eller utsdndra vanliga livsmedel eller vissa
naringsamnen i sddana, eller som har andra medicinskt faststdllda naringsbehov
och vars kostbehandling inte kan uppnas enbart genom en anpassning av
normal kosten.

3. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 15
for att anpassa definitionerna av.modersmjolkserséttning, tillskottsnéring, beredda
spannmalshaserade livsmedel och barnmat samt livsmedel for speciella medicinska
andamal vid behov med hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen till
relevant utveckling painternationell niva.

KAPITEL 11
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 3
Utdlappande pa marknaden

De livsmedel som avses i artikel 1.1 far déppas ut pad marknaden bara om de foljer
bestdmmelsernai dennaforordning.

Artikel 4
Fardigforpackade livsmedel

De livsmedel som avses i artikel 1.1 far tillétas pa detaljhandelsmarknaden bara i form av
fardigforpackade livsmedel.

Artikel 5
Fri rorlighet for varor

Medlemsstaterna far inte begransa eller forbjuda utsldppande pa marknaden av livsmedel som
uppfyller kraven i denna férordning av orsaker som ror livsmedlens sammanséttning,
framstalIning, presentation eller markning.
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Artikel 6
Nodatgarder

Né&r det & uppenbart att ett livsmedel som avsesi artikel 1.1 sannolikt kan utgdra en
alvarlig risk for manniskors halsa och att en sadan risk inte tillfredsstallande kan
undanrdjas genom atgarder som vidtas av den eller de berérda medlemsstaterna ska
kommissionen pa eget initiativ eller pa begaran av en medlemsstat utan dréjsmal
vidta alla lampliga tillfaliga nodatgérder, inklusive att, beroende pa hur alvarlig
situationen &r, begrénsa eller forbjuda utsdppande pd marknaden av det bertrda
livemedlet. Dessa dtgéarder ska antas genom genomforandeakter i enlighet med det
granskningsférfarande som avsesi artikel 14.2.

Vid vederborligen motiverade tvingande skél att vidta ytterst bradskande étgarder for
att undanroja och/eller vidta dtgéarder mot en allvarlig risk for manniskors hélsa ska
kommissionen genast anta tillampliga genomforandeakter i enlighet med det
forfarande som avsesi artikel 14.3.

Om en medlemsstat officiellt underréttar kommissionen om behovet av att vidta
nodétgarder och kommissionen inte har handlat i enlighet med punkt 1 far den
berorda medlemsstaten anta lampliga tillfaliga nédatgarder for att, beroende pa hur
dlvarlig situationen &r, begransa eller forbjuda utsldppandet av det berérda
livsmedlet pa marknaden inom sitt territorium. Medlemsstaten ska genast underrétta
ovriga medlemsstater och kommissionen om detta samt ange skélen for beslutet.
Kommissionen ska anta genomforandeakter i syfte att férlanga, andra eller upphéva
de nationella tillfalliga nodatgéarderna. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2. Medlemsstaten far behdlla
sina nationella tillfaliga nodatgarder tills dess att de genomférandeakter som avses i
denna punkt har antagits.

KAPITEL 111
KRAV

AVSNITT 1

| NLEDANDE BESTAMMEL SER

Artikel 7
I nledande bestammel ser

De livemedel som avses i artikel 1.1 ska uppfylla ala krav i unionens
livsmedel slagstiftning.

De krav som faststélls i denna forordning ska ha foretrade framfor eventuella andra
motstridiga krav i unionens livsmedel slagstiftning.
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Artikel 8
Myndighetens yttranden

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet ska lamna vetenskapliga yttranden i enlighet
med artiklarna 22 och 23 i férordning (EG) nr 178/2002 for tillampningen av denna

forordning.
AVSNITT 2
ALLMANNA KRAV
Artikel 9
Allmanna krav p& sammansattning och uppgifter
1 Sammansattningen av de livsmedel som avsesi artikel 1.1 ska vara sddan att den ar

SV

lamplig for att tillgodose néaringsbehov hos och & lamplig for de personer de i
enlighet med allmant erkanda vetenskapliga data ar avsedda for.

De livsmedel som avsesi artikel 1.1 far inte innehdlla ndgot amne i sadan mangd att
det dventyrar hdlsan for de personer de & avsedda for.

Maéarkningen och presentationen av och reklamen for de livsmedel som avses i
artikel 1.1 ska ge adekvat konsumentupplysning och far inte vara vilseledande.

Anvandbara uppgifter eller rekommendationer som ror de livsmedel skategorier som
avses i artikel 1.1 f& spridas enbart av personer med utbildning i medicin,
naringsléra, farmaci eller av andra personer som arbetar med barn- och modravard.

AVSNITT 3
SARSKILDA KRAV

Artikel 10
Sarskilda krav pa ssmmansattning och uppgifter

De livsmedel som avsesi artikel 1.1 maste uppfyllakraven i artikel 7 och de krav pa
sammanséttning och uppgifter som faststéllsi artikel 9.

Om inte annat foljer av de allmanna kraven i artiklarna 7 och 9 och med beaktande
av direktiv 2006/141/EG, direktiv 2006/125/EG och direktiv 1999/21/EG samt all
teknisk och vetenskaplig utveckling, ska kommissionen ha befogenhet att anta
delegerade forordningar senast [2 years after the date of the entry into force of this
Regulation] i enlighet med artikel 15 avseende foljande:

ad) Desarskildakraven pa sammansattning av de livsmedel som avsesi artikel 1.1.

b) De sarskilda kraven paanvandning av bekampningsmedel i jordbruksprodukter
som & avsedda for framstdlning av sddana livsmedel och pa
bekampningsmedel srester i sadana livsmedel.

c) De sarskilda kraven pa markning och presentation av och reklamen for de

livemedel som avses i artikel 1.1, inklusive godkannande av narings- och
hal sopastaenden om dessa livsmedel.
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d) Anmalningsforfarandet for utsldppande pa marknaden av de livsmedel som
avses i artikel 1.1 i syfte att underlétta en effektiv offentlig 6vervakning av
sadana livsmedel, enligt vilket livsmedelsforetagarna ska underrétta den
behoriga myndigheten i den eller de medlemsstater dar produkten saluférs.

e) Kraven pa maknadsféringss och affarsmetoder i frdgga om
modersmj6lkserséttning.

f)  Kraven pa de uppgifter som ska lamnas om foda for spadbarn och smabarn for
att sakerstélla adekvata uppgifter om lampliga kostvanor.

Om inte annat foljer av kraven i artiklarna 7 och 9 och med beaktande av relevant
teknisk och vetenskaplig utveckling, ska kommissionen uppdatera de delegerade
forordningar som angesi punkt 2 i enlighet med artikel 15.

Nér det vid nya halsorisker foreligger tvingande skal till bradskande atgarder ska det
forfarande som faststélls i artikel 16 tillampas pa delegerade akter som antas i
enlighet med denna punkt.

KAPITEL IV

UNIONSFORTECKNING OVER TILLATNA AMNEN

Artikel 11
Unionsforteckning 6ver tillatna amnen

Vitaminer, mineralamnen, aminosyror och andra amnen far tillséta de livsmedel som
avsesi artikel 1.1, under forutséttning att dessa @mnen uppfyller foljande villkor:

a) De utgor enligt tillgangliga vetenskapliga evidens ingen risk for
konsumenternas hélsa.

b) Dekan tillgodogdras av manniskokroppen.

Kommissionen ska senast [2 years after the date of the entry into force of this
Regulation] genom genomférandeforordningar upprétta och dérefter uppdatera en
unionsforteckning Gver tilladtna amnen som uppfyller villkoren i punkt 1. Uppgifterna
om ett amne pa unionsforteckningen skainnehdlla en specifikation av amnet och, om
lampligt, villkoren for anvandning och tilldmpliga renhetskriterier. Dessa
genomforandefdrordningar ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 14.2. Vid vederborligen motiverade skal att vidta ytterst bradskande
atgarder som ror nya hésorisker ska kommissionen genast anta tillampliga
genomforandeakter om uppdatering av unionsforteckningen i enlighet med
artikel 14.3.

Ett amne kan tas upp i den unionsforteckning som avses i punkt 2 antingen pa
initiativ av kommissionen eller efter en ansbkan. Ansbkningar kan goras av en
medlemsstat eller av en berérd part, som ocksa far foretrada flera berorda parter
(nedan kallad sokanden). Ansokningarna ska skickas till kommissionen i enlighet
med punkt 4.
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Anstkan skainnehdlla uppgifter om féljande:

a)  Sokandens namn och adress.

b)  Amnets namn och en tydlig beskrivning av amnet.

c)  Amnets sammansattning.

d) Foreslagen anvéandning av @mnet och anvandningsvillkoren.

€) En systematisk genomgang av vetenskapliga data och lampliga studier som
utforts enligt allmént erkanda expertrdd om hur sadana studier ska utformas
och genomfdras.

f)  Vetenskaplig dokumentation om den mangd av amnet som inte &ventyrar
hélsan for de personer det & avsett for och dess lamplighet for de avsedda

anvandningsomradena.

g) Vetenskaplig dokumentation om att amnet kan tillgodogoras av
manni skokroppen.

h)  Ensammanfattning av innehdllet i ansokan.

Om ett damne redan finns upptaget pa unionsforteckningen och en betydande
forandring sker av framstéllningsmetoderna, eller om partikelstorleken éndrats, t.ex.
genom nanoteknik, ska det amne som framstallts genom dessa nya metoder anses
som ett annat @mne och unionsférteckningen ska andras i enlighet med detta innan
det far sldppas ut pa unionsmarknaden.

Artikel 12

Konfidentiella uppgifter som ror ansokningarna
Bland de uppgifter som lamnas i den anstkan som avses i artikel 11 far uppgifter
som, om de lamnas ut, pédtagligt kan forsamra stkandens konkurrensstéllning
behandlas konfidentiellt.
Foljande uppgifter far under inga omstandigheter betraktas som konfidentiella:
i)  Sokandens namn och adress.
i)  Amnets namn och beskrivningen av amnet.
iii) Motiveringen for anvandningen av amnet i eller pa sarskildalivsmedel.
Iv)  Uppgifter av betydelse for bedomningen av @amnets sakerhet.

v)  Eventuellaanalysmetoder som sokanden anvant.

Sokandena ska ange vilka av de inlamnade uppgifterna de vill ska behandlas som
konfidentiella. Verifierbara skal skai safall anges.
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4. Kommissionen ska efter samrad med sokandena avgora vilka uppgifter som far forbli

konfidentiella och underratta sbkandena och medlemsstaterna om detta.

5. Efter att ha fatt kannedom om kommissionens standpunkt ska sbkandena ha tre
veckor pa sig att dra tillbaka sin anstkan sd att de uppgifter som |amnats forblir
konfidentiella. Sekretessen ska uppratthdllastills denna tidsfrist har |6pt ut.

KAPITEL V
SEKRETESS

Artikel 13
Allman sekretessklausul

Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG)
nr 1049/2001 vidta nodvandiga atgarder for att sakerstélla lamplig sekretess for de uppgifter
som de mottagit enligt denna forordning, med undantag av uppgifter som pa grund av
omstandigheterna maste offentliggoras for att skydda manniskors eller djurs hédsa eller
miljon.

KAPITEL VI
FORFARANDEBESTAMMEL SER

Artikel 14
Kommittéforfarande

1 Kommissionen ska bitradas av standiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa. Denna ska vara en kommitté enligt forordning (EU) nr 182/2011.

2. Néar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i foérordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska erhdllas genom skriftligt forfarande ska detta forfarande
avslutas utan resultat om kommitténs ordférande, inom tidsgransen for avgivande av
ett yttrande, bedlutar detta eller om en enkel majoritet av kommittémedlemmarna
begér detta.

3. Néar det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011
tilldmpas jamford med artikel 51 den férordningen.

Artikel 15
Utbvande av delegering
1 Kommissionens rétt att anta delegerade akter géller pa de villkor som faststélls i
denna artikel.
2. Den delegering av befogenheter som avsesi artiklarna 2.3 och 10 i denna férordning

ska ges pa obestamd tid fran och med den (*) [(*) Datum for ikrafttradande av den
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grundlidggande lagstiftningsakten eller fran och med nagot annat datum som
faststéllts av lagstiftaren.]

Europaparlamentet och radet far né& som helst aerkala den delegering av
befogenheter som avses i artiklarna 2.3 och 10 i denna férordning. Ett beslut om
aterkallande avslutar delegeringen av de befogenheter som anges i beslutet. Det far
verkan dagen efter det att beslutet har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning eller vid ett senare, i beslutet angivet, datum. Beslutet paverkar inte sadana
delegerade akter som redan trétt i kraft.

Néa kommissionen antagit en delegerad akt ska den samtidigt anméla detta till
Europaparlamentet och radet.

En delegerad akt som antagitsi enlighet med artiklarna 2.3 och 10 i denna férordning
trader i kraft endast om Europaparlamentet eller rédet inte har gjort nagra
invandningar inom tvd manader efter det att rétsekten anmaldes till
Europaparlamentet och radet, eller om Europaparlamentet och radet, innan den
perioden 16per ut, informerar kommissionen om att de inte har négra invandningar.
Denna period ska forlangas med tva manader pa begaran av Europaparlamentet eller
radet.

Artikel 16
Skyndsamt férfarande

Delegerade akter som antagits enligt denna artikel skatradai kraft utan dréjsmal och
ska tillampas sa lange inga invandningar gorsi enlighet med punkt 2. Anmélan av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering av varfor
det skyndsamma forfarandet tillampats.

Europaparlamentet eller radet far invanda mot en delegerad akt i enlighet med
forfarandet i artikel 15. | detta fall ska kommissionen utan dréjsma upphava
réttsakten sa snart Europaparlamentet eller radet meddelat sitt beslut att invanda mot
réttsakten.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMEL SER

Artikel 17
Upphavande

Direktiv 92/52/EEG och direktiv 2009/39/EG ska upphéra att gélla den [the first day
of the month 2 years after the date of the entry into force of this Regulation].
Hanvisningar till de upphavda réttsakterna ska anses som hanvisningar till den har
forordningen.

Direktiv 96/8/EG och férordning (EG) nr 41/2009 ska upphdra att gélla den [the first
day of the month 2 years after the date of the entry into force of this Regulation].
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Artikel 18
Overgangshestammel ser

Livsmedel som inte uppfyller kraven i denna forordning, men som uppfyller kraven i
direktiven 2009/39/EG och 96/8/EG och fdrordningarna (EG) nr 41/2009 och (EG)
nr 953/2009, och som mérktes fore den [2 years after the date of the entry into force of this
Regulation] far fortsétta att saluforas tills lagren har tomts.

Artikel 19
| krafttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [the first day of the month 2 years after the entry into
force].

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i
P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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