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1.

BEGRUNDEL SE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

Med forslaget revideres lovgivningen om fadevarer bestemt til saalig ernaging,
som er omfattet af direktiv 2009/39/EF - det sdkaldte rammedirektiv om
diesgtetiske fadevarer. Bestemmelserne i direktiv 2009/39/EF blev oprindelig
vedtaget | 1977. Efter adskillige aandringer vedtog man i 2009 en omarbejdet
udgave for at indarbejde bestemmelserne vedrgrende den nye
udvalgsprocedure.

Fadevarer bestemt til saalig ernaging er fadevarer, der adskiller sig fra
amindelige fadevarer og er, i henhold til den nuvaarende lovgivning, specielt
fremstillede produkter, som e bestemt til a opfylde bestemte
befolkningsgruppers specifikke ernaaingsbehov. Salgsbetegnelsen for en
diedetisk fadevare ledsages af en erklaaing om fadevarens egnethed til det
pagaddende saalige ernagingsmasssige formd og den  specifikke
befolkningsgruppe, som fadevaren er tiltaankt, f.eks. glutenfri fadevare til
personer med caliaki, forarbejdet fedevare baseret pa cerealier til smabarn,
moder mad kser statning til spaedbern fra fadslen osv.

Efter mere end 30 ars anvendelse, hvor bade markedet for fedevarer og
fadevarelovgivningen har udviklet sig, er der behov for at gennemfare en
gennemgribende revision pa omradet. Anvendelsen af det brede begreb
"fadevarer bestemt til saalig ernagring”, som rammedirektivet er baseret pa, har
pa et marked og inden for lovmaessige rammer, der har andret sig, givet
betydelige problemer for interesseparter og kontrolmyndigheder. Der er i hgj
grad blevet stillet spargsmalstegn ved klassificeringen af mange fedevarer som
"diagtetiske" fadevarer og ved behovet for en sadan fedevarekategori, mens det
anerkendes, at det er gnskeligt at opretholde bestemmelser om visse specifikke
kategorier af fedevarer, som reelt giver bestemte befolkningsgrupper
ernagingsmaessige fordele.

Med mal sagningerne om bedre lovgivning og forenkling for gje sigter forslaget
derfor mod at rette op pa denne situation ved at forenkle og praisere de
bestemmelser, der gadder for produkter, som hidtil er blevet reguleret som
"disdetiske" fodevarer, idet der tages hensyn til udviklingen inden for
reguleringstiltagene pa de relevante omrader.

PA baggrund af ovenstdende afskaffes ifglge forslaget begrebet disgetiske
fadevarer, og der fastlaggges en ny ramme med almindelige bestemmel ser for et
begramset antal klart afgraansede og definerede kategorier af fadevarer, som
anses for at vaae meget vigtige for visse sarbare befolkningsgrupper, nemlig
fodevarer bestemt til spasdbegrn og smabgrn og fedevarer til patienter under
laegelig overvagning.

Ud over disse mal sigter forslaget tillige mod at tilvejebringe én enkelt
lovgivningsmasssig foranstaltning, som regulerer lister over stoffer som
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vitaminer, mineraler og andre stoffer, der kan tilsadtes til de kategorier af
fadevarer, som er omfattet af dette fordag. De nuvaaende tre forskellige lister
over stoffer, som findes i tre forskellige retsakter, ville blive samlet i én enkelt
liste. En sadan integreret foranstaltning ville skabe klarhed for
interesseparterne og medlemsstaterne og sikre en bedre forvaltning pa EU-plan.

Revisionen af lovgivningen ledsages af en konsekvensanalyse, der indeholder
en gennemgang af anvendelsen af direktiv 2009/39/EF.

Generée baggrund

Hovedmalsatningen med rammedirektivet var at udligne forskellene mellem
de forskellige nationale lovgivninger vedrgrende fadevarer bestemt til saarlig
ernaging og derved sikre fri bevagyelighed for disse fadevarer og skabe fair
konkurrencevilkar.

Under dreftel serne med medlemsstater og interesseparter er der papeget stadig
sterre problemer med at gennemfare rammedirektivet, isaa i forhold til nyere
EU-retsakter sasom lovgivningen om kosttilskud (direktiv 2002/46/EF), om
tilsadning af vitaminer og mineraler og andre stoffer til fadevarer (forordning
(EF) nr. 1925/2006) samt om ernagings- og sundhedsanprisninger (forordning
(EF) nr. 1924/2006). | takt med udviklingen pa markedet for fgdevarer er ogsa
EU-lovgivningen p& omradet blevet udviklet for at sikre, at det indre marked
kan fungere tilfredsstillende, og for at garantere det samme beskyttel sesniveau
for borgerne i hele Europa.

Denne uklare situation har ogsa medfart forstyrrelser af handelen i det indre
marked, fordi direktiv 2009/39/EF - og navnlig direktivets anvendel sesomrade
- er blevet fortolket og handhaevet forskelligt fra medlemsstat til medlemsstat.
Y dermere mé det kunne konstateres, at ovennaante mere nyligt vedtagne EU-
retsakter patilstrakkelig vis ville dakke alle produkter, der bidrager til at opna
ernagingsmesssige fordele for den brede befolkning og for bestemte
befolkningsgrupper, med mindre administrative byrder og sterre klarhed med
hensyn til deres anvendel sesomréde.

| overensstemmel se med rammedirektivet blev medlemsstaterne hert om deres
syn pa og erfaringer med gennemferelsen af visse af direktivets bestemmelser,
idet dette blev lagt til grund for udarbejdelsen af Kommissionens henholdsvis
beretning og rapport om 1) anvendelsen af anmeldelsesproceduren i
rammedirektivet om diadetiske fedevarer og om 2) hvorvidt det er gnskeligt at
indfare ssalige bestemmelser for fedevarer til personer, der lider af
forstyrrelser i kulhydratstofskiftet (fadevarer til diabetikere).

Hvad angér fadevarer til diabetikere konkluderes det i Kommissionens rapport,
at der ikke er noget videnskabeligt grundlag for at udvikle ssalige krav til
sammensagningen af denne kategori af fadevarer, og at diabetikere ber spise sa
sundt som muligt og sammensadte deres kost af en bred vifte af almindelige
fodevarer. | beretningen om anvendelsen af anmeldel sesproceduren padpeges
det ydermere, at fedevarekategorien, som er reguleret i henhold til samme
bestemmelse, varierer betydeligt fra medlemsstat til medlemsstat, hvilket
resulterer i markedsforvridninger. Dertil kommer, at en virksomhed skal
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underrette de kompetente myndigheder om ethvert produkt, som de gnsker at
markedsfere som et "disdetisk" produkt, og er nadt til at gentage proceduren i
samtlige medlemsstater, hvor de gnsker at ssdge produktet. Dette system er
arsag til en betydelig administrativ byrde for sdvel medlemsstaterne som for
virksomheden, samtidig med at der kan sadtes spargsmalstegn ved, hvor stor
en mervaadi der opnasi sundheds- og forbrugeroplysningshenseende.

Ovenstaende problemstillinger har tilsammen affadt behovet for at overveje en
tilbundsgdende, samlet revision af lovgivningen om dizeetiske fadevarer.

Gaddende bestemmelser pa det omrade, for slaget vedr ar er
Falgende retsakter daskker omradet fadevarer bestemt til saalig ernaaring:

- Direktiv 2009/39/EF om fedevarer bestemt til ssaxlig ernaging
("rammedirektivet om diadetiske fedevarer™). Ved direktivet fastlagges
en fadles definition af fedevarer bestemt til ssalig ernaaing samt en
raekke almindelige bestemmel ser (f.eks. en generel anmeldel sesprocedure
for kategorier af fedevarer, der ikke er omfattet af saalige
kommissionsretsakter) og fadles maakningsbestemmel ser.

Ifalge definitionen er fadevarer bestemt til sealig ernagring fadevarer, der
adskiller sig fra amindelige fedevarer og er sagligt fremstillede
produkter, som er bestemt til at opfylde bestemte befolkningsgruppers
specifikke ernaaringsbehov.

Der er i henhold til denne rammelovgivning vedtaget saaforanstaltninger for
visse kategorier af fadevarer:

- Kommissionens direktiv 2006/141/EF om modermadkserstatninger og
til skudsblandinger til spaadbgrn og smabarn.

Dette direktiv blev oprindelig vedtaget i 1991 og blev revideret i sin
helhed i 2006. Direktivet indeholder detajerede, udtgmmende
bestemmelser vedrerende sammensagning og maakning af produkter
bestemt til bern fra fedden og op til 12 maneder.
Modermadkserstatninger egner sig til at vaae eneste ernagingskilde i
spaedbarnets farste levemaneder, hvis barnet ikke ammes, mens
tilskudsblandinger kan udgere den vaesentligste flydende bestanddel af en
efterhanden mere varieret kost.

* Ved Radets direktiv 92/52/E@F om eksport til tredjelande af
moder mad kserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbern og smabarn
er der fastsat regler for modermadkserstatninger og tilskudsblandinger,
der eksporteres eller reeksporteres til tredjelande fra Den Europadaske
Union.

- Kommissionens direktiv 2006/125/EF om forarbejdede levnedsmidler
baseret pa cerealier og babymad til spaadbern og smabgrn

Direktiv 2006/125/EF blev oprindelig vedtaget i 1996 og blev kodificeret
i 2006. Direktivet finder anvendelse pa fadevarer, der er bestemt til at
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indgd som en del af en asidig kost for spaadbarn og smabarn. Det
indeholder almindelige bestemmelser vedrgrende sammensagning og
maakning af en bred vifte af produkter. Direktivet er ikke blevet aandret
pa vassentlige punkter, siden det blev vedtaget i sin oprindelige form.

Kommissionens direktiv 1999/21/EF om diedpragarater til saxlige
medi cinske forméal

Diagpragarater til ssalige medicinske formd er bestemt til at opfylde
hele eller en del af ernagingsbehovet hos patienter med forstyrret evne til
at indtage amindelige fadevarer, og som ikke kan opfyldes ved hjadp af
en andring af den normale kost eller med andre disdetiske fedevarer. Der
fastsadtes ved direktivet generelle kriterier vedrarende disse produkters
sammensagning samt ganske detaljerede maakningsbestemmelser.
Denne type fedevarer skal anvendes under laggelig overvagning.
Direktivet er ikke blevet opdateret siden 1999.

Kommissionens direktiv 96/8/EF om levnedsmidler til anvendelse i
energifattige disger med henblik pa vesttab

Dette direktiv finder anvendelse pa to kategorier af produkter til
vagtkontroldiader: produkter, der praesenteres som erstatning for hele
den daglige kost, og produkter, der praesenteres som erstatning for et eller
flere af de maltider, der indgér i den daglige kost.

Der fastsadtes ved direktivet amindelige bestemmelser vedrarende disse
produkters sammensagning og maarkning.

Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 vedr grende sammensadning
og mexkning af fedevarer, der er egnede til personer med
glutenintolerans

Denne forordning blev vedtaget i 2009. Der gadder en overgangsperiode,
som udigber den 1. januar 2012. Ved forordningen fastssdtes der
gramsevagdier for indholdet af gluten samt dertil knyttede regler
vedragrende frivillig angivelse af fravaa af gluten i produkter til personer,
der lider af permanent glutenintolerans (personer med caliaki). Det falger
af forordningen, at ogsa amindelige fadevarer kan magkes med
udtrykket "glutenfri”.

Kommissionens forordning (EF) nr. 953/2009 om stoffer, der i specielt
ernagingsmesssigt gjemed kan anvendes i levnedsmidler til ssalig
ernaging

Ved denne forordning, som blev vedtaget i 2009, ajourferes
bestemmelserne i direktiv 2001/15/EF, som samtidig ophaaves, ligesom
der opstilles en konsolideret liste over stoffer sdsom vitaminer, mineraler
og andre stoffer, der kan anvendesi diadetiske fadevarer, bortset fra dem,
der kan anvendes i modermadkserstatninger og tilskudsblandinger samt i
fadevarer baseret pa ceredier og anden babymad, der er omfattet af de
relevante saardirektiver. Tilfgjelsen af nye stoffer pa listen er betinget af,
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a der foreligger en videnskabelig vurdering fra Den Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Over ensstemmelse med andr e EU-politikker og -mal

Forslaget stemmer overens med Kommissionens indsats for bedre lovgivning,
Lissabonstrategien og EU's strategi for baaedygtig udvikling. Der fokuseres pa
at forenkle reguleringsprocessen og dermed lette den administrative byrde og
forbedre konkurrenceevnen for den europadske fedevareindustri, samtidig med
a man garanterer fadevaresikkerheden, opretholder et hgjt niveau for
beskyttelse af folkesundheden og tager hensyn til international e aspekter.

2. HO@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALY SE

Hering af interesserede parter

Heringsmetoder, hovedmal grupper og respondenter nes over ordnede profil

Der er gennemfert omfattende heringer af alle interesserede parter for at
indhente deres holdninger til bestemmelser og anvendelsen af de eksisterende
forskrifter og behovene for andringer. Respondenterne var medlemsstaternes
kompetente myndigheder samt repraesentanter for erhvervssammenslutninger
og forbrugerorganisationer.

Sammenfatning af svarene og hvordan der er taget hensyn til dem

- Det, der optager forbrugerorganisationerne mest, er det forhold, at visse
fadevarer uretmaessigt er omfattet af en saalig betegnelse/status i henhold
til det nuvaaende rammedirektiv, hvilket vil kunne undtage dem fra
andre vigtige forskrifter - f.eks. forordningen om ernagings- og
sundhedsanprisninger. Disse interesseparter har papeget, at der ikke er
nogen grund til at tildele fadevarer en saalig status, hvis ikke der gadder
krav til sammensagning og maakning, som er berettigede af saalige
ernagingsmasssige behov og forbrugerbeskyttel seshensyn. Dette gadder
navnlig, hvis en sidan status betyder, at det er tilladt at forsyne den
pagad dende fadevare med en egnethedserklagring, som kunne forveksles
med en ernagings- eller sundhedsanprisning eller fa fadevaren til at
fremsta mere egnet end en tilsvarende, almindelig fadevare.

- Branchen, der har specialiseret sig i "diedetiske fadevarer”, er af den
opfattelse, at klar og gennemskuelig lovgivning om sammensagningen af
produkter for sektoren for disdetiske fedevarer er af afgerende betydning
for fortsat at kunne beskytte sarbare befolkningsgrupper og personer med
salige ernagingsbehov med udgangspunkt i folkesundhed og
fodevaresikkerhed. De foreddr i den forbindelse, a den nuvegende
lovgivning styrkes, og at i hvert fald falgende grupper af produkter sadtes
pa en positivliste: "fadevarer til spasdbern og smabarn pa op til tre ar -
herunder modermadkserstatning til bern med lav fadselsvagt”,
"modermadkserstatning til brug ved udskrivning fra hospitalet”,
"produkter til berigelse af modermadk samt smabgrnsmadk", "fedevarer
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til gravide og ammende kvinder", "fedevarer til sunde addre mennesker",
"fadevarer til vagtregulering”, "fadevarer til saarlige medicinske formal",
"fodevarer til idragsudevere’, "disdetiske fedevarer til personer med
glutenintolerans”, "laktosefrie fedevarer".

Diagkostindustrien har desuden understreget behovet for en
gennemskuelig, effektiv procedure for udvidelse af EU-listen. De
anferer, at der stadig geres videnskabelige fremskridt pa dette omrade, og
at det derfor er nadvendigt at gere brug af en fleksibel procedure med
henblik pa at fremme innovation.

Dette synspunkt deles dog ikke af alle i industrien; andre mener, at alle
fadevarer bar vaae omfattet af de samme regler, og at der ikke er nogen
grund til at operere med forskellige bestemmelser, undtagen i et meget
begramset antal tilfadde, hvor ernagringsmaessige spargsmal af betydning
for fadevaresikkerheden er i spil. For visse kategorier af fedevarer vil
supplerende bestemmelser kunne resultere i ungdvendige byrder for
industrien. De samme aktarer frygter ligeledes, at en spamndetrgie af
regler vil kunne begraanse innovationen.

- Ifalge oplysninger fra medlemsstaterne bruges lovgivningen om
distetiske fadevarer af visse virksomheder til at omga bestemmelserne i
senere retsforskrifter, sdsom forordningen om anprisninger, saledes at der
skabes tvivl om, hvad begrebet fadevare bestemt til ssalig ernaaing
egentlig daskker over, og i visse tilfadde forvirring om, hvordan det skal
anvendes, hvilket igen resulterer i ulige konkurrencevilkar
virksomhederne imellem og ger det vanskeligt at handhaeve reglerne.

Medlemsstaterne understreger, at det vigtigste ma fortsat ma vaae
sikkerhed for forbrugerne.

| konsekvensanalysen, som ledsager forslaget, skitserer Kommissionen
fire lagsningsmodeller, hvori der tages hensyn til ovennaa/nte
problemstillinger, og som sammenlignes pa baggrund af malsatningerne
for revisionen (kohagens, forenkling, harmonisering og sma
virksomheder og innovation).

Ekspertbistand
Der var ikke behov for ekspertbistand.
Konsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse, som forelagyges paralelt
med dette forslag i form af et arbejdsdokument fra Kommissionen.

Fire forskellige lasningsmodeller er blevet behandlet - fra opheevelse af
lovgivningen til indfarelse af styrket lovgivning for disgetiske fedevarer. Disse
modeller er blevet analyseret under hensyntagen til deres gkonomiske,
sociale/arbgjdsmarkedsmasssige og miljgmasssige  konsekvenser for de
forskellige interesseparter og myndigheder. Desuden sammenholdes de mulige

DA



DA

konsekvenser af de forskellige |@sningsmodeller med et scenarie, hvor der ikke
foretages aandringer.

Der er behandlet to forskellige indfaldsvinkler:

1) Dereridagikkelangere behov for begrebet "diadetisk fadevare" som en
hjadp til markedet for fadevarer, og begrebet bar af skaffes.

2) Begrebet "diatetisk fadevare" bar styrkes, sa det i hgjere grad er i tréd
med dagens marked for fadevarer og forbrugernes behov.

De fire lgsningsmodeller (hvoraf to er i overensstemmelse med indfaldsvinkel
1, og to felger indfaldsvinkel 2), der er analyseret som led |
konsekvensanalysen, er udviklet med henblik pa at sikre, at ingen af dem ville
resultere i, at produkter fjernes fra markedet. De vil dog kunne ngdvendiggere
aandringer i magkningen og/eller sasmmensagningen af nogle produkter eller fa
indflydel se pa produkternes markedsvaadi. De analyserede | @sningsmodeller til
revision af lovgivningen om diedetiske fadevarer sigter med andre ord ikke i
sig selv pa et forbud mod fadevarer, der i dag sedges som fadevarer bestemt til
salig ernaging. Dertil kommer, at de foresldede bestemmelser under de
enkelte lasningsmodeller ville give plads til markedstilpasninger, og der
opereres derfor med en tilstraekkelig overgangsperiode, der skal bidrage til at
sikre en gnidningsl@s overgang til de nye regler og begraase den gkonomiske
byrde til et minimum.

Sammenfatning af lasningsmodellerne og de vaesentligste konsekvenser af
disse:

Lasningsmodel 1 - Opheevelse af hele lovgivningen om diegtetiske
fadevarer (rammedirektivet og alle saadirektiver vedtaget i henhold til denne
ramme)

Afskaffelse af diedetiske fadevarer som begreb ville forhindre yderligere
forvridninger mellem "diadetiske" fedevarer med egnethedserklaginger og
"amindelige" fadevarer med ernazings- og sundhedsanprisninger. Denne
| @sning forekommer hensigtsmasssig for sa vidt angar forenkling og mindskelse
af den administrative byrde. Til gengadd ville ulemperne i form af den
nationale lovgivning, der ville skulle indferes til erstatning for de ophsevede
EU-bestemmelser (f.eks. om fadevarer bestemt til spaadbern og smabarn),
kunne vaae betydelige.

Lasningsmodel 2 - Opheevelse af rammedirektivet om diagetiske
fadevarer, men opretholdelse af visse af de sserbestemmelser, der er
vedtaget i henhold til denneramme

Med denne | zsningsmodel opnas de samme fordele for sa vidt angér forenkling
og mindskelse af den administrative byrde som med lgsningsmodel 1, men
samtidig giver denne model Unionen mulighed for at opretholde visse
fadevarekategorier, for hvilke harmoniseringen af de relevante bestemmelser
har skabt mervaardi pa EU-plan. Afskaffelsen af generelle bestemmelser for
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diedetiske fadevarer og klarere regler for visse specifikke produkter burde sikre
en bedre koordinering mellem bestemmelserne i de forskellige retsforskrifter.

Lasningsmodel 3 - Revision af rammedirektivet, med fastlaeggelse af en
positivliiste over diagetiske feodevarer med saxlige bestemmelser
vedr grende sammensagtning og/eller maerkning

Den vaessentligste fordel ved at opstille en positivliste over diadetiske fadevarer
med saalige bestemmelser vedrgrende sammensagning og maakning er, at der
ville gadde standardiserede regler for sektoren for diadetiske fadevarer, hvilket
ville sikre harmonisering i hele Den Europaaske Union. Den byrde,
virksomhederne og medlemsstaterne ville blive palagt, i og med at de ville
skulle overholde yderligere saarbestemmelser om diadetiske fadevarer for at
kunne skraeddersy fadevarer til bestemte befolkningsgrupper, kan imidlertid
foreckomme a vege ude af proportioner med de gnskede resultater, i
betragtning af at de ekstra fordele, man ville opna pa folkesundheds- og
forbrugeroplysningsomradet, ville vaae minimale.

Lasningsmodel 4 - /Andring af rammedirektivet ved at lade
anmeldelsesproceduren erstatte af en centraliseret EU-procedure for
forudgdende godkendelse baser et pa videnskabelige vurderinger

Ved at anvende en standardprocedure for forudgaende godkendelse ville man
sikre en hgjere grad af harmonisering i hele Den Europaaske Union, end man
opnar med den almindelige anmel del sesprocedure, der opereres med i dag. Den
byrde, der er forbundet med at skulle indhente forudgaende godkendelse, inden
man kan forsyne et produkt med en erklaging om "diadetisk” egnethed, synes
imidlertid ude af proportioner med de gnskede resultater for s vidt angar
forbrugerbeskyttelse og -oplysning, og udgifterne for erhvervdlivet, issar
SMV'erne, ville veare meget hgje.

Kommissionens forslag falger |asningsmodel 2 - ophaevelse af rammedirektivet
om disdetiske fadevarer, men opretholdelse af visse af de saarbestemmelser,
der er vedtaget i henhold til denne ramme.

3. FORSLAGETSJURIDISKE INDHOLD

Resumé af for slaget

Der vedtages en Europa-Parlamentets og Radets forordning om bestemmel ser
for fadevarer bestemt til spaadbarn og smabern og for fadevarer til saalige
medicinske formd samt om en EU-liste over stoffer, der kan tilsadtes til de
fadevarer, som er omfattet af dette fordag.

Med fordlaget forenkles og praeciseres de lovmasssige krav til visse kategorier
af fedevarer, ligesom der fastlaggges én, samlet liste ("EU-liste") over stoffer,
der kan tilsadtes til fedevarer. Forslaget indebagrer navnlig, at:

—  der indfgres ny, generel rammelovgivning, som finder anvendelse pa
veldefinerede kategorier af fadevarer, der er blevet identificeret som
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vagende af afgerende betydning for bestemte, nsamere afgraamsede
grupper af forbrugere med saarlige ernaaringsmaessige behov

—  dertilvejebringes et klart og naamere afgramset anvendel sesomrade

—  der opretholdes saaforanstaltninger for kategorier af fedevarer, som er af
afgarende betydning for bestemte befolkningsgrupper

—  der fastsadtes almindelige bestemmelser vedregrende sasmmensagning og
maakning, som finder anvendel se pa disse kategorier af fedevarer

— forskelle i maden at fortolke reglerne p& og problemer for
medlemsstaterne og virksomhederne med at anvende forskellige retsakter
om fadevarelovgivning ryddes af vejen, ved at lovkomplekset forenkles

—  debyrder, der er forbundet med anmel del sesproceduren, fjernes

—  det sikres, at til hinanden svarende produkter behandles pa samme méade i
hele Unionen

—  bestemmelser, der er blevet ungdvendige, uforenelige og potentielt
indbyrdes modstridende, tages ud af lovgivningen

—  der indfgres én enkelt lovgivningsmaessig foranstaltning for stoffer, der
kan tilsadtestil de fedevarer, som er omfattet af dette forslag.

Med det nye forsdag ophaeves direktiv 92/52/EF, direktiv 2009/39/EF, direktiv
96/8/EF og forordning (EF) nr. 41/2009.

De specifikke krav til sammensagning og oplysning vil blive fastsat ved
delegerede forordninger vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade (TEUF),
under hensyntagen til de ailmindelige krav, der er indeholdt i dette forslag, samt
Kommissionens direktiv 2006/141/EF, 2006/125/EF og 1999/21/EF.

Vedtagelsen af EU-listen indebagrer anvendelse af kriterier, der fastlaggges ved
dette forslag, og Kommissionen vil derfor fa tillagt de relevante
gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser skal udeves i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. 182/2011.

Der fastsedtes bestemmelser om anvendelse af hasteprocedurer i situationer,
hvor fadevarer, der er omfattet af dette forslag, udger en avorlig risiko for
menneskers  sundhed. Kommissionen tillaegges  de relevante
gennemfarel seshefgjelser til dette formal. Disse befgjelser skal udeves i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 182/2011, jf. TEUF.

Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 i TEUF. Dette retsgrundlag er berettiget pa
grund af bade forslagets formdl og dets indhold. Foranstaltninger, der vedtages
i henhold til artikel 114 i TEUF, skal vedrere det indre markeds oprettel se og
funktion. Med forslaget fastlaggges der en harmoniseret lovgivningsmaessig
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ramme for krav til sammensadningen a og oplysning om
modermadkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer baseret
pa ceredier og babymad til spaedbern og smabern og fadevarer til saalige
medicinske formd samt en EU-liste over stoffer, der kan tilszdtes til sddanne
fodevarer, idet det er nadvendigt at opretholde en harmoniseret ramme for
produkter, der er tiltaankt bestemte, sarbare befolkningsgrupper, for hvem visse
kategorier af fedevarer udger den eneste ernazingskilde. Forslaget har til
formd at undga forskelle mellem de forskellige nationale regelsagt for de
pagaddende fadevarekategorier, som hindrer deres frie bevaggelighed og
derigennem har direkte indflydel se pa det indre markeds oprettel se og funktion.

Neaer hedsprincippet

Naerhedsprincippet finder anvendelse, idet forslaget ikke harer under Unionens
enekompetence.

Mdlene for dette fordag kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, hvilket skyldes f@lgende:

Inden vedtagelsen af rammedirektivet var medlemsstaternes nationale
foranstaltninger  forskellige  fra  medlemsstat il med|emsstat.
Disgkostindustrien métte derfor afpasse deres produktion efter den
medlemsstat, som produkterne var bestemt til. Der er vedtaget almindelige
bestemmelser og en rakke saaforanstaltninger pa EU-plan for at lagse dette
problem.

Unionen har ret til at handle for at harmonisere samhandelen inden for EU og
handelen med tredjelande. Dette ber dog afvejes mod foranstaltningens
proportionalitet og den mervazdi, EU-regler vil have for borgere i samtlige
medlemsstater.

En fremgangsmade, hvor det var de enkelte medlemsstater selv, der traf
foranstaltninger, kunne fare til forskellige niveauer for fedevaresikkerhed og
beskyttelse af menneskers sundhed og forvirre forbrugerne. Desuden ville den
frie bevagyelighed for disse fedevarer i Den Europadske Union blive bragt i
fare.

Kernen i EU's indsats ville indebaae opretholdelse af gaddende bestemmel ser
for visse produkter, der handles i vid udstragkning i Unionen, og hvor der er
enighed blandt medlemsstaterne om, at der fortsat er behov for
sarbestemmel ser vedrgrende sammensagning og maarkning med henblik pa at
sikre den frie bevasgelighed for disse varer. Indsatsen sigter ligeledes pa at
forenkle lovkomplekset for sa vidt angar tilsatning af stoffer til de fedevarer,
der er omfattet af dette fordag.

Forslaget er sdledes i overensstemmel se med naerhedsprinci ppet.
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o Proportionalitetsprincippet

Fordaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet af falgende
grunde:

Med forslaget harmoniseres de lovgivningsmaessige rammer, idet der fastsedtes
amindelige bestemmelser for visse kategorier af fadevarer, for hvilke det er
godtgjort, at der er behov for supplerende bestemmelser vedregrende
sammensadning og maakning ud over de generelle regler, der gadder for dle
fadevarer. Sédanne supplerende bestermmel ser bidrager til
forbrugerbeskyttelsen, ved at forbrugerne sikres fadevarer med en
tilfredsstillende ernagingsvaardi og fyldestgerende oplysninger.

De foreddede foranstaltninger er tilstraskkelige til at opfylde malsagningerne
om at sikre, at forbrugerne tragfer kvalificerede og sikre valg, og at det indre
marked fungerer gnidningslest. Samtidig indebazrer de ikke for store eller
uberettigede byrder.

Manglende harmonisering for disse fadevarekategorier ville resultere i mange
forskellige nationale regler, hvilket ville afstedkomme forskellige niveauer af
forbrugerbeskyttelse i de forskellige medlemsstater og medfere en starre byrde
for virksomhederne.

Den finansielle byrde minimeres, idet ssabestemmelserne findes i forveen,
mens de amindelige bestemmelser blot forenkles og praeciseres for sa vidt
angdr deres anvendel sesomrade.

o Reguleringsmiddel/reguleringsform
Foresl &et reguleringsmiddel: forordning.
Andre midler ville af f@lgende grunde ikke vaae hensigtsmaessige:

De eksisterende rammer udgeres i det store og hele af praeskriptive regler med
meget begramset fleksibilitet med hensyn til medlemsstaternes anvendelse af
dem. Et direktiv ville have medfert en uensartet fremgangsmade i Unionen,
hvilket ville skabe usikkerhed for sdvel forbrugere som erhvervdivet. En
forordning giver erhvervsliivet en ensartet fremgangméde at felge og mindsker
den administrative byrde, da virksomhederne ikke behgver at sedte sigind i de
nationale bestemmelser i de enkelte medlemsstater.

Soft law-instrumenter sasom retningdinjer ville veae en fleksibel
fremgangsmade til at tackle visse ngdvendige aandringer i den nuveaende
lovgivning, men ikke dem alle. Dertil kommer, at sddanne instrumenter pa
grund af deres ikke-bindende status betragtes som vaarende utilstragkkelige som
middel til at handtere problemerne med forskelle i fortolkningen og
gennemfarelsen af lovgivningen.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Ingen.
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Y DERLIGERE OPLYSNINGER

Simulering, pilotfase og over gangsperiode
Der vil vage en overgangsperiode til anvendelse af forslaget.
Forenkling

Fordaget indebsgrer en forenkling af lovgivningen. Dette er en af
hovedmalsatningerne for revisionen af lovgivningen om fadevarer bestemt til
saalig ernaging.

Ved a anvende en forordning som reguleringsmiddel understettes
malsaaningen om forenkling, fordi det sikres, at ale akterer skal felge de
samme regler pasammetid.

De nationale administrative procedurer vil blive afskaffet efter indferelsen af
den almindelige anmeldel sesprocedure, hvilket vil reducere den administrative
byrde, der er forbundet med gennemfarelse af lovgivningen.

De bestemmelser, der er vedtaget ved og i henhold til direktiv 2009/39/EF og
er blevet ungdvendige, uforenelige og potentielt indbyrdes modstridende, tages
ud af lovgivningen.

Fordaget indgar i Kommissionens arbejdsprogram for 2011 - Bilag Il - Det
rullende forenklingsprogram og initiativer til mindskelse af administrative
byrder under referencen SANCO/2009/004.

Opheevelse af gaeddende lovgivning

Vedtagelse af forslaget vil indebaae ophaevel se af gaddende retsforskrifter.
Omarbejdelse

Forslaget indebaarer omarbejdning af gaddende lovgivning.

Det Europadske @konomiske Samar bej dsomrade

Den foresldede retsakt er af relevans for EQS og ber derfor omfatte hele Det
Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade.

Naar mereredeger else for forsaget

Forordningen har til formdl at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af
forbrugerne for sa vidt angar fadevarer bestemt til spasdbern og smabern og
fodevarer til soalige medicinske formd. Der indfgres desuden én enkelt
lovgivningsmaessig foranstaltning, som regulerer listen over stoffer, der kan
tilsdtes til de fadevarer, som er omfattet af forslaget (kapitel I).

| kapitel Il og Il fastsadtes der generelle principper og sserbestemmel ser, som
finder anvendelse pa modermadkserstatninger og tilskudsblandinger,
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forarbejdede fadevarer baseret pd cerealier og babymad til spasdbgrn og
smabarn samt fgdevarer til saalige medicinske formal.

Kapitel 1V indeholder bestemmelser om fastlagggelse af en EU-liste over
stoffer, der kan tilsedtes til de fedevarer, som er omfattet af dette forslag, samt
en procedure for opdatering af EU-listen.

Ved kapitdl V fastsedtes der en generel fortrolighedsklausul.

Kapitel VI og VII omhandler alle procedurebestemmelserne vedrgrende
gennemfarelsen af det nye forslag, delegation af befgjelser, procedurerne, de
ngdvendige andringer og retsakter, der skal ophaeves. Ogsa de
overgangsforanstaltninger, der ville finde anvendelse pa de kategorier af
fodevarer, som i dag er omfattet af direktiv 2009/39/EF, samt datoerne for
henholdsvis ikrafttraaden og anvendel se fastsadtes.

2011/0156 (COD)
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Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSFORORDNING

om fedevarer bestemt til speedbern og smabgrn samt fadevarer til sserlige medicinske
formal

(forelagt af Kommissionen i medfer af artikel 114 i traktaten om Den Europaaske
Unions funktionsmade)

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméde, saalig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkastet til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg,

efter den almindelige lovgivningsprocedure® og

ud fra felgende betragtninger:

(D) | henhold til artikel 114 i traktaten om den Europad ske Unions funktionsméade (TEUF)
skal foranstaltninger, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion, inden for
blandt andet sundhed, sikkerhed og forbrugerbeskyttelse bygge pa et hgjt
beskyttelsesniveau under hensyntagen til navnlig enhver ny udvikling baseret pa
videnskabelige kendsgerninger.

2 Den frie bevaegelighed for sikre og sunde fadevarer er et afgarende aspekt af det indre
marked og bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvaae og af
deres social e/arbejdsmarkedsmaessige og gkonomiske interesser.

(©)) Ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fadevarer
bestemt til salig ernaming® er der fastsat amindelige bestemmelser om
sammensatning og fremstilling af sddanne fedevarer, som tilvirkes specielt for at
opfylde de saalige ernaaingsmaessige behov hos de personer, som de er tiltaakt. De
fleste af bestemmelsernei naevnte direktiv stammer fra 1977 og ber derfor revideres.

! Europa-Parlamentets holdning af [...] og Ré&dets ferstebehandlingsholdning af [...]. Europa
Parlamentets holdning &f [...] og R&dets afgerelse af [...].
2 EUT L 124 af 20.5.20009, s. 21.
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Der fastlaggges ved direktiv 2009/39/EF en fadles definition af "fedevarer bestemt til
saalig ernaging” samt en raskke almindelige maarkningsbestemmel ser, herunder kravet
om, at disse fadevarer skal vaare magket sdledes, at det fremgar, at de er egnede til det
angivne ernagingsmasssige formal.

De generelle krav til sammensagning og magkning, som er fastlagt ved direktiv
2009/39/EF, er suppleret med en raskke ikke-lovgivningsmaessige retsakter, som finder
anvendelse pa specifikke kategorier af fedevarer. Ved Kommissionens direktiv
2006/141/EF af 22. december 2006 er der sdledes fastsat harmoniserede bestemmel ser
vedrgrende modermadkserstatninger og tilskudsblandinger®, mens Kommissionens
direktiv 2006/125/EF af 5. december 2006 indeholder visse harmoniserede
bestemmel ser for forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad til spaadbarn
og smabern®. P& samme mé&de er der ogsé fastsat harmoniserede bestemmelser ved
Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26. februar 1996 om levnedsmidler til anvendelse
i energifattige diagter med henblik p& vasgttab®, K ommissionens direktiv 1999/21/EF af
25. marts 1999 om diadtpragarater til saglige medicinske formél® og Kommissionens
forordning (EF) nr. 41/2009 af 20. januar 2009 vedrgrende sammenssgning og
maakning af fedevarer, der er egnede il personer med glutenintolerans’.

Ved Ré&dets direktiv 92/52/E@F af 18. juni 1992 er der endvidere fastsat
harmoniserede  bestemmelser  vedrarende  eksport  til  tredjelande  &f
modermad kserstatninger og tilskudsblandinger®.

Det falger af direktiv 2009/39/EF, at der kan vedtages saabestemmelser vedragrende
falgende to specifikke kategorier af fadevarer, som er omfattet af definitionen af
fadevarer bestemt til ssalig ernaging: "fadevarer til indtagelse i forbindelse med
staarkt kraevende muskelarbejde, issa for sportsfolk” og "fadevarer til personer, der
lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet (sukkersyge)". For savidt angar fedevarer til
indtagelse i forbindelse med staarkt kraevende muskelarbejde var det ikke muligt at na
frem til brugbare konklusioner vedrgrende udarbejdelse af specifikke bestemmelser,
fordi der blandt medlemsstaterne og interesseparterne var stor uenighed om, hvad en
sadan salovgivning skulle omfatte, hvor mange underkategorier af fadevarer der
skulle indgd, hvilke kriterier der skulle gedde for fastsaetelse af krav til produkternes
sammensadning, og hvordan innovationen inden for produktudvikling ville kunne
forventes at blive pavirket. Med hensyn til sarbestemmelser for fadevarer til personer,
der lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet (sukkersyge), konkluderes det i en
rapport fra Kommissionen®, at der ikke er videnskabeligt grundlag for at fastlaayge
salige kriterier for ssmmensagningen af disse fadevarer.

Direktiv 2009/39/EF foreskriver ogs3, at der skal anvendes en amindelig
anmeldelsesprocedure 1 nationalt regi  for  fedevarer  frembudt  af
fadevarevirksomheder, som falder ind under definitionen af "fedevarer bestemt til
saalig ernaging”, og for hvilke der ikke er fastsat ssarbestemmel ser i EU-lovgivningen,

© 00 N o O b~ W

EUT L 401 af 30.12.2006, s. 1.

EUT L 339 af 6.12.2006, s. 16.

EFT L 55 af 6.3.1996, s. 22.

EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29.

EUT L 16 af 21.1.2009, s. 3.

EFT L 179 af 1.7.1992, s. 129.

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om fedevarer til personer, der lider af
forstyrrelser i kulhydratstofskiftet (sukkersyge) (KOM (2008) 392), Bruxelles, den 26. juni 2008.
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(9)

(10)

(11)

inden fadevaren markedsfares i EU, med henblik pa at lette en effektiv kontrol med
disse fadevarer fra medlemsstaternes side.

Det fremgik af en beretning fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om
anvendelsen af nsevnte anmeldelsesprocedure™, at forskellige fortolkninger af
definitionen af fadevarer bestemt til sazlig ernaging, som lader til at kunne fortolkes
pa forskellig méde af myndighederne, kan give problemer. Det konkluderedes derfor,
at det er ngdvendigt at revidere anvendelsesomradet for direktiv 2009/39/EF for at
sikre en mere effektiv og ensartet gennemferelse af EU-lovgivningen.

En undersggel sesrapport™ om revision af lovgivningen om fadevarer bestemt til saarlig
ernaging bekrafter konklusionerne i Kommissionens beretning om anvendelsen af
anmel del sesproceduren og peger pa, at et stadig starre antal fedevarer pa grund af den
brede definition i direktiv 2009/39/EF i dag markedsfares og maakes som egnede til
salig ernaging. | underspgel sesrapporten papeges det desuden, at det varierer fra
medlemsstat til medlemsstat, hvilke typer fedevarer der er reguleret ved denne
retsforskrift; det kan forekomme, at til hinanden svarende fadevarer markedsfares pa
samme tid i forskellige medlemsstater som henholdsvis fadevarer bestemt til ssalig
ernaging og almindelige fedevarer bestemt til den brede befolkning eller til bestemte
undergrupper sdsom gravide kvinder, postmenopausale kvinder, addre mennesker,
bern i voksealderen, unge, personer, der i kraft af fritidsinteresser eller erhverv er
fysisk aktive, og andre. Denne situation underminerer det indre marked og skaber
usikkerhed om lovgivningen hos de  kompetente  myndigheder,
fadevarevirksomhedslederne og forbrugerne, samtidig med at risikoen for
ureglementeret markedsf gringspraksis og konkurrenceforvridning ikke kan udel ukkes.

Andre EU-retsakter, der er vedtaget i den senere tid, lader til at vaare bedre tilpasset til
et innovativt marked for fedevarer i stadig udvikling end direktiv 2009/39/EF. Af
salig stor relevans og betydning er i denne sammenhaang: Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilneamelse af
medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud®?, Europa-Parlamentets og R&dets
forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernagings- 0g
sundhedsanprisninger af fedevarer’® og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsagning af vitaminer og mineraler
samt visse andre stoffer til fadevarer'®. Ydermere ville bestemmelserne i disse EU-
retsakter pa tilfredsstillende vis regulere en rackke af de fedevarekategorier, der er
omfattet af direktiv 2009/39/EF, med mindre administrative byrder og sterre klarhed
med hensyn til anvendel sesomradet og mal satningerne.

10

11

12

13
14

Beretning fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om anvendelsen af artikel 9 i Rédets
direktiv 89/398/EZF om indbyrdes tilnsamelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler
bestemt til saalig ernagring (KOM (2008) 393 af 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' (Analyse af implikationerne i europadsk regi, i
samfundsmasssig henseende og pa miljgomradet af de forskellige mulige politikker for revision af
rammedirektivet om disdetiske fadevarer) - Undersogelsesrapport fra Agra CEAS Consulting af
29.4.20009.

EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51.

EUT L 404 af 30.12.20086, s. 9.

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.

16

DA



DA

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17

Erfaringen viser desuden, at visse bestemmelser, der er fastsat ved eller vedtaget i
henhold til direktiv 2009/39/EF, ikke laangere er effektive som middel til at sikre et
velfungerende indre marked.

Begrebet "fadevarer bestemt til ssalig ernaaing” ber derfor afskaffes, og direktiv
2009/39/EF ber aflgses af nearvaarende retsakt. For at forenkle anvendelsen af den nye
retsakt og for at sikre en ensartet fremgangsméde i alle medlemsstaterne ber
nagvaaende retsakt udformes som en forordning.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002
om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europadske  Fedevaresikkerhedsautoritet og om  procedurer  vedrgrende
fadevaresikkerhed™ er der fastlagt generelle principper og definitioner for Unionens
fadevarelovgivning med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og et
velfungerende indre marked. Der fastlagyges principper for risikoanalyse i forhold til
fadevarer samt strukturer og mekanismer for de videnskabelige og tekniske
vurderinger, der foretages af Den Europadske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det
f@lgende benaavnt "autoriteten"). Visse af definitionerne i naevnte forordning ma derfor
ogsa skulle gadde inden for rammerne af naavagrende forordning. Ved anvendelsen af
naavaaende forordning bar autoriteten i gvrigt hares om alle spergsmal, der kan have
betydning for folkesundheden.

For visse befolkningsgrupper udgaeres hele eller en del af den daglige kost af et
begramset antal kategorier af fedevarer; sddanne kategorier af fedevarer er af
afgarende betydning for reguleringen af visse fysiologiske forhold og/eller er helt
ngdvendige for at opretholde den ernagringsmaessige tilstraskkelighed hos bestemte,
naamere afgramsede, sarbare befolkningsgrupper. Disse kategorier af fadevarer tadler
blandt andet modermadkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer
baseret pa ceredier samt babymad og fedevarer til ssalige medicinske formal.
Erfaringen viser, at Kommissionens direktiv 2006/141/EF, 2006/125/EF og
1999/21/EF sikrer den frie bevasgelighed for sddanne fedevarer pa tilfredsstillende vis
og samtidig sikrer et hgjt niveau for beskyttelse af folkesundheden. Denne forordning
ber derfor fokusere pa generelle krav til sammensagningen af og oplysning om
modermadkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa
cereadlier og babymad til spaadbarn og smabern samt fedevarer til saalige medicinske
formal, under hensyntagen til Kommissionens direktiv 2006/141/EF, 2006/125/EF og
1999/21/EF.

For at garantere juridisk sikkerhed bgr definitionerne i Kommissionens direktiv
2006/141/EF, 2006/125/EF og 1999/21/EF indarbejdes i denne forordning.
Definitionerne af modermadkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede
fodevarer baseret pa cerealier samt babymad og fadevarer til saalige medicinske
formal ber dog tilpasses Igbende for at tage hensyn til tekniske og videnskabelige
fremskridt samt udviklingen pa omrédet painternationalt plan.

Det er vigtigt, at de ingredienser, der anvendes til fremstilling af de kategorier af
fadevarer, som er omfattet af denne forordning, er egnede til at opfylde de
ernagingsmasssige behov hos og egner sig for de personer, som de er tiltaankt, og at

15

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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(18)

(19)

(20)

deres ernaaringsmaessige tilstraskkelighed er dokumenteret ved almindeligt anerkendte
videnskabelige data. Denne tilstragkkelighed ber dokumenteres ved en systematisk
gennemgang af de foreliggende videnskabelige data.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om maakning af og prassentationsmader
for levnedsmidler samt om reklame for sadanne levnedsmidler indeholder generelle
maakningskrav'®. Disse generelle magkningskrav bgr som hovedregel gadde for de
kategorier af fadevarer, der er omfattet af denne forordning. Forordningen ber dog
ogsa indeholde krav, der supplerer bestemmelserne i direktiv 2000/13/EF, dller
undtagelser fra disse bestemmelser, i det omfang det er ngdvendigt for at opfylde de
specifikke mal saeninger med denne forordning.

Der bar ved denne forordning fastlaayges kriterier for fastsadtelse af de specifikke krav
til sammensadningen af og oplysning om modermadkserstatninger, tilskudsblandinger,
forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad samt fedevarer til salige
medicinske formal, under hensyntagen til Kommissionens direktiv 2006/141/EF,
2006/125/EF og 1999/21/EF. Befgjelsen til at vedtage retsakter ber delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmdde for sa vidt angdr tilpasning af definitionerne af
modermadkserstatninger, tilskudsblandinger, forarbejdede fedevarer baseret pa
cereadier og babymad samt fadevarer til sealige medicinske formdl, som fastlaggges i
denne forordning, i overensstemmelse med tekniske og videnskabelige fremskridt
samt udviklingen pa omradet pa internationalt plan, fastsaetelse af specifikke krav til
sammensagning og oplysning for de kategorier af fedevarer, der er omfattet af denne
forordning, herunder krav, der supplerer bestemmelserne i direktiv 2000/13/EF, eller
undtagelser fra disse bestemmelser, og godkendelse af ernagingss og
sundhedsanprisninger. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen
bar i forbindelse med forberedel sen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sarge for
samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendel se af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet.

Der bgr fastlaggges en EU-liste, som holdes agour, over vitaminer, mineraler,
aminosyrer og andre stoffer, der kan tilssdtes til modermadkserstatninger,
tilskudsblandinger, forarbejdede fedevarer baseret pa ceredlier og babymad samt
fadevarer til saalige medicinske formal, jf. visse kriterier fastsat ved denne forordning.
Eftersom vedtagelsen af listen indebager anvendelse af kriterier, der fastlaagges ved
denne forordning, bar Kommissionen tillaggges de rel evante gennemf arel sesbef gjel ser.
Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper
for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere  Kommissionens udevelse af
gennemfarel sesbefgjelser'’. Kommissionen bgr, i beherigt begrundede tilfadde, hvor
det af saaligt hastende arsager er ngdvendigt for folkesundheden, vedtage
gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks, til opdatering af EU-listen.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

| henhold til udtalelsen af 19. januar 2009 fra Den Videnskabelige Komité for Nye og
Nyligt Identificerede Sundhedsrisici  (VKNNPS)® om risikovurdering  af
nanoteknol ogiske produkter foreligger der ikke tilstraskkelige oplysninger om derisici,
der er forbundet med industrielt fremstillede nanomaterialer, og de eksisterende
undersggel sesmetoder er muligvis ikke tilstraskkeligt effektive til, at ale spergsma
vedragrende industrielt fremstillede nanomaterialer kan afklares. Industrielt fremstillede
nanomaterialer bar derfor ikke optages pa EU-listen for de kategorier af fadevarer, der
er omfattet af denne forordning, fer autoriteten har foretaget en vurdering.

For at gere lovgivningen effektiv og enkel bgr man pa mellemlang sigt undersgge, om
det vil vage hensigtsmassigt at udvide EU-listens anvendelsesomrdde til andre
kategorier af fadevarer, som er reguleret ved andre specifikke EU-retsforskrifter.

Det er ngdvendigt at fastssdte procedurer for vedtagelse af hasteforanstaltninger i
situationer, hvor fagdevarer, der er omfattet af denne forordning, udger en alvorlig
risiko for menneskers sundhed. For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen
af hasteforanstaltninger bar Kommissionen tillasgges gennemf grel sesbefgjelser. Disse
befgjelser ber udeves i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 182/2011.
Kommissionen ber i beharigt begrundede tilfadde, hvor det af saligt hastende arsager
er ngdvendigt for folkesundheden, vedtage retsakter, der finder anvendelse straks, om
hasteforanstaltninger.

Radets direktiv 92/52/E@QF  foreskriver, a modermadkserstatninger og
tilskudsblandinger, der eksporteres eller reeksporteres fra Den Europaaske Union, skal
vage i overensstemmelse med EU-retten, medmindre importlandet forlanger andet.
Dette princip er allerede fastsat for fadevarer ved forordning (EF) nr. 178/2002. Af
forenklingshensyn og af hensyn til den juridiske sikkerhed ber direktiv 92/52/E@F
derfor ophaeves.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december
2006 om ernagings- og sundhedsanprisninger af fedevarer™ er der fastsat regler og
betingelser for anvendelse af ernagings- og sundhedsanprisninger af fadevarer. Disse
regler bar som hovedregel gadde for de kategorier af fadevarer, der er omfattet af
nagvaaende forordning, medmindre andet er angivet i naavaaende forordning eller i
ikke-lovgivningsmaessige retsakter vedtaget i henhold til naavaarende forordning.

Angivelserne "glutenfri" og "meget lavt indhold af gluten” kan i dag anvendes for
fadevarer bestemt til ssalig ernaging og for amindelige fadevarer i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 vedrgrende sammensadning og
maeakning af fedevarer, der er egnede til personer med glutenintolerans®. S&danne
angivelser kunne opfattes som ernaaringsanprisninger som defineret i forordning (EF)
nr. 1924/2006. Af forenklingshensyn bar disse angivelser udelukkende vaae reguleret
ved forordning (EF) nr. 1924/2006 og opfylde kravene i samme forordning. Det er
ngdvendigt, at der, inden naavagende forordning begynder at finde anvendelse,
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Videnskabelig komité oprettet ved Kommissionens afgerelse 2008/721/EF af 5. august 2008 om
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gennemferes tekniske tilpasninger i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1924/2006, med indarbejdelse af ernagingsanprisningerne "glutenfri* og "meget lavt
indhold af gluten” samt anvendelsesbetingelser herfor, som reguleret ved forordning
(EF) nr. 41/20009.

"Maltidserstatning til vaggtkontrol" og "kosterstatning til vaggtkontrol" betragtes som
fadevarer bestemt til saarlig ernaaing og er reguleret ved saarbestemmelser vedtaget i
henhold til direktiv 96/8/EF. Der er kommet flere og flere fadevarer bestemt til den
brede befolkning pd markedet, som er forsynet med tilsvarende erklaainger, der
praesenteres som sundhedsanprisninger vedregrende vaggtkontrol. For at eliminere
enhver risiko for forveksling mellem fedevarer, der markedsfares som
slankekostprodukter, og af hensyn til den juridiske sikkerhed og kohagrensen i EU-
lovgivningen bgr sddanne angivelser udelukkende vaare reguleret ved forordning (EF)
nr. 1924/2006 og opfylde kravene i samme forordning. Det er ngdvendigt, at der,
inden naavagende forordning begynder at finde anvendelse, gennemfares tekniske
tilpasninger i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1924/2006, med
indarbejdelse af sundhedsanprisninger, der henviser til vaggtkontrol, for fedevarer, der
prassenteres som "kosterstatning til vasgtkontrol" og som "maltidserstatning til
vagtkontrol”, samt anvendel sesbetingel ser herfor, som reguleret ved direktiv 96/8/EF.

Maene for denne forordning kan ikke i tilstraskkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor bedre gennemferes pd EU-plan; Unionen kan derfor tredfe
foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel 5i traktaten om
Den Europadske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naavnte artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na
disse mal.

Lederne af fadevarevirksomheder har brug for tilstrakkelige
overgangsforanstaltninger for at tilpasse sig kravene i denne forordning -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |
GENSTAND OG DEFINITIONER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsadtes der krav til sammensagningen af og oplysning om
falgende kategorier af fadevarer:

a)  modermadkserstatninger og tilskudsblandinger

b) forarbejdede fedevarer baseret pa ceredlier og babymad til spaadbearn og
smabarn

c) fedevarer til saalige medicinske formal.
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2. Ved denne forordning fastsedtes der bestemmel ser om fastlasggel se og gourfaring af
en EU-liste over vitaminer, mineraler og andre stoffer, der kan tilsadtestil dei stk. 1
naavnte kategorier af fadevarer.

Artikel 2
Definitioner
1 | denne forordning gadder falgende definitioner:

a) definitionerne af "fedevarer” og "markedsfering” i artikel 2 og i artikel 3, nr.
8), i forordning (EF) nr. 178/2002

b) definitionerne af "maakning® og "faadigpakket fadevare" ("faadigpakket
levnedsmiddel") i artikel 1, stk. 3, litraa) og b), i direktiv 2000/13/EF

c) definitionerne af "ernaaingsanprisning” og "sundhedsanprisning” i artikel 2,
stk. 2, nr. 4) og 5), i forordning (EF) nr. 1924/2006

d) definitionen af "andre stoffer” i artikel 2, nr. 2), i forordning (EF) nr.
1925/2006.

2. Endvidere forstas ved:

a) autoriteten”: Den Europsdske Fedevaresikkerhedsautoritet oprettet ved
forordning (EF) nr. 178/2002

b)  "spasdbern": bern paunder 12 maneder

c) "smabgrn": barn pamellem et og tre ar

d) "modermadkserstatning": en fadevare, som indtages af spasdbarn i deres farste
levemaneder, og som i sig selv opfylder disse spasdbarns ernaaingsbehov,
indtil der suppleres med anden passende kost

e) "tilskudsblanding": en fedevare, som indtages af spasdbarn, nar supplering med

f)

DA

anden passende kost pabegyndes, og som udger den veesentligste flydende
bestanddel af disse spasdbarns efterhanden mere varierede kost

"forarbejdet fedevare baseret pa ceredlier: en fedevare, som

1) er bestemt til at opfylde de saalige behov hos sunde spaadbgrn under
fravaanning og hos sunde smabarn som supplement til kosten og/eller til
deres gradvise tilpasning til almindelig kost og

ii) tilherer en af falgende fire kategorier:

— simple ceredlier, som rgres op med madk eller andre passende
nagringsvaesker

- ceredier, tilsat en fadevare med hgjt proteinindhold, som rares op
med vand eller en anden ikke-proteinholdig vaeske
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—  pastaer, som tilberedesi kogende vand eller andre passende vaesker

—  tvebakker og kiks, som anvendes enten direkte eller efter knusning
og tilsagning af vand, madk eller andre egnede vaesker

g) "babymad": en fadevare bestemt til at opfylde de saalige behov hos sunde
spaadbarn under fravamning og hos sunde smabgrn som supplement til kosten
og/eller til deres gradvise tilpasning til ailmindelig kost, bortset fra:

i)  forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier
i)  madk til smabern

h)  "fedevare til saalige medicinske formd": en fadevare, som er bestemt til at
indgd i patienters kost under laagelig overvagning. Fedevaren er bestemt til at
opfylde hele eller en del af ernaaingsbehovet hos patienter med begramset eller
nedsat eller forstyrret evne til at indtage, fordgje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige fadevarer eller bestemte nagingsstoffer deri, eller som har
andre lagyeligt bestemte ernagingsbehov, som ikke kan opfyldes ved hjadp af
en andring af den normale kost.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 15 med henblik pa at tilpasse definitionerne af
"modermadkserstatning”, "tilskudsblanding”, “forarbejdet fedevare baseret pa
ceredier" samt "babymad" og "fedevare til saalige medicinske formd" under
hensyntagen til tekniske og videnskabelige fremskridt samt udviklingen pa omradet
painternationalt plan.

KAPITEL 11
MARKEDSFZRING

Artikel 3
Markedsfering

Fadevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ma kun markedsferes, hvis de opfylder kravene i
denne forordning.

Artikel 4
Faerdigpakkede fadevarer

Fadevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ma kun bringesi handelen i faardigpakninger.

Artikel 5
Fri bevaegelighed for varer

Medlemsstaterne ma ikke begramse €eller forbyde markedsfegringen af fadevarer, der opfylder
kravene i denne forordning, pa grund af varernes sammensadning, fremstillingsmade,
praesentation eller magkning.
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Artikel 6
Hasteforanstaltninger

Hvis det er dbenbart, at en fedevare som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ma formodes at
udgare en avorlig risiko for menneskers sundhed, og at denne risiko ikke kan
inddaammes pa tilfredsstillende vis ved hjadp af de foranstaltninger, der tradffes af
den eller de berarte mediemsstater, vedtager Kommissionen pa eget initiativ eller
efter anmodning fra en medlemsstat straks - afhaangigt af situationens alvor - de
fornadne midlertidige hasteforanstaltninger, herunder foranstaltninger, der begraanser
eller forbyder markedsfering af den pagaddende fedevare. Disse foranstaltninger
vedtages i form af gennemfarel sesretsakter efter den i artikel 14, stk. 2, omhandlede
undersggel sesprocedure.

| behgrigt begrundede tilfadde, hvor det af saaligt hastende arsager er tvingende
ngdvendigt at inddeamme og/eller handtere en avorlig risiko for menneskers
sundhed, vedtager Kommissionen gennemferelsesretsakter, der finder anvendelse
straks, efter deni artikel 14, stk. 3, omhandlede procedure.

Hvis en medlemsstat officielt har givet Kommissionen meddelelse om, at det er
nedvendigt at tradfe hasteforanstaltninger, og Kommissionen ikke har handlet i
overensstemmelse med stk. 1, kan den pagaddende mediemsstat - afhaangigt af
situationens avor - tradfe de forngdne midlertidige hasteforanstaltninger og
begramse €eller forbyde markedsferingen af den pagaddende fadevare pa sit eget
omréde. Den underretter omgaende de gvrige medlemsstater og Kommissionen
herom og begrunder sin beslutning. Kommissionen vedtager
gennemfarel sesretsakter, der udvider, aandrer eller ophaever de nationale midlertidige
hasteforanstaltninger. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter den i artikel 14,
stk. 2, omhandlede undersggelsesprocedure. Medlemsstaten kan opretholde de
nationale  midlertidige  hasteforanstaltninger, indtii  der e  vedtaget
gennemfarel sesforanstaltninger som omhandlet i dette stykke.

KAPITEL 111
KRAV

AFDELING 1

I NDLEDENDE BESTEMMEL SER

Artikel 7
| ndledende bestemmel ser

Fadevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, skal opfylde ale EU-rettens krav
vedrgrende fadevarer.

Kravene i denne forordning har forrang for eventuelle andre, modstridende EU-
retsforskrifter vedrarende fadevarer.
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Artikel 8
Autoritetens udtalel ser

Den Europsaske Fadevaresikkerhedsautoritet afgiver videnskabelige udtalelser i
overensstemmelse med artikel 22 og 23 i forordning (EF) nr. 178/2002 i forbindelse med
anvendelsen af naavaaende forordning.

DA

AFDELING 2
ALMINDELIGE KRAV

Artikel 9
Almindelige krav til sammensaatning og oplysning

Fadevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ska have en sddan sammensagning, at
de er egnede til at opfylde de ernaaringsmaessige behov hos og egner sig for de
personer, som de er tiltekt, som dokumenteret ved amindeligt anerkendt
videnskabelige data.

Fadevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ma ikke indeholde noget stof i en sadan
maangde, at det indebager en sundhedsfare for de personer, som de er tiltaank.

Maakning og praesentation af samt reklame for de i artikel 1, stk. 1, omhandlede
fodevarer skal give forbrugerne fyldestgarende oplysninger og ma ikke vaze
vildledende.

Formidling af nyttige oplysninger eller anbefalinger med henvisning til dei artikel 1,
stk. 1, omhandlede kategorier af fedevarer ma kun foretages af personer med
uddannelse inden for medicin, ernaaring eller farmaci eller af andre sagkyndige, der
er fagligt ansvarlige inden for sundhedspleje for madre og barn.

AFDELING 3
SAERLIGE KRAV

Artikel 10
Sarlige krav til sammensagtning og oplysning

Fadevarer som omhandlet i artikel 1, stk. 1, skal opfylde kravene i artikel 7 samt
kravene til ssmmensagning og oplysning i artikel 9.

Kommissionen tillasgges befgjelser til indtil den [to & efter datoen for denne
forordnings ikrafttraeden], med forbehold af de almindelige krav i artikel 7 og 9,
under hensyntagen til direktiv 2006/141/EF, 2006/125/EF og 1999/21/EF samt til
tekniske og videnskabelige fremskridt og i overensstemmelse med artikel 15, at
vedtage delegerede forordninger om falgende:

a) de salige krav til sammensadningen af de i artikel 1, stk. 1, omhandlede
fadevarer

b) de salige krav vedrgrende anvendelse af pesticider i landbrugsprodukter, der
er bestemt til fremstilling af sadanne fedevarer, og vedrgrende
restkoncentrationer af pesticider i disse fedevarer
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c) desazligekrav til magrkning og praesentation af samt reklame for dei artikel 1,
stk. 1, omhandlede fedevarer, herunder godkendelse af ernagings- og
sundhedsanprisninger heraf

d) anmeldelsesproceduren for markedsfering af en i artikel 1, stk. 1, omhandlet
fedevare med henblik pa at lette en effektiv officiel kontrol med sadanne
fedevarer, pa grundlag af hvilken fadevarevirksomhedsledere skal underrette
den kompetente myndighed i den eller de medlemsstater, hvor produktet
markedsferes

e) kravenetil salgsfremme- og handelspraksis for modermadkserstatni nger

f)  kravenetil de oplysninger, der skal gives om spaadbarns- og smabernsernaging
med henblik pa at sikre fyldestgarende oplysninger om hensigtsmasssige
kostvaner.

Kommissionen opdaterer, med forbehold af kravene i artikel 7 og 9 og under
hensyntagen til relevante tekniske og videnskabelige fremskridt, de i stk. 2
omhandlede delegerede forordninger i overensstemmelse med artikel 15.

Hvis det i tilfadde af nye sundhedsrisici er nedvendigt af saaligt hastende arsager,
anvendes proceduren i artikel 16 pa delegerede retsakter vedtaget i henhold til dette
stykke.

KAPITEL IV
EU-LISTE OVER TILLADTE STOFFER

Artikel 11
EU-liste over tilladte stoffer

Vitaminer, mineraler, aminosyrer og andre stoffer kan tilsadtes til dei artikel 1, stk.
1, omhandlede fedevarer, forudsat at de pagaddende stoffer opfylder falgende
betingel ser:

a)  Savidt det kan bedemmes pa grundlag af de foreliggende videnskabelige data,
udger de ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens sundhed.

b) Deertil stedei en form, som kroppen kan udnytte.

Kommissionen fastlesgger senest [to ar efter datoen for denne forordnings
ikrafttraeden] en EU-liste over tilladte stoffer, som opfylder betingelserne i stk. 1, og
holder efterfalgende listen gour gennem vedtagelse af gennemf agrel sesforordninger.
Optagelse af et stof pa EU-listen skal omfatte specifikation af stoffet og, hvis det er
relevant, angivelse af anvendelsesbetingelser og de relevante renhedskriterier.
Gennemfarel sesforordningerne vedtages i overensstemmelse med den i artikel 14,
stk. 2, omhandlede undersggel sesprocedure. | beharigt begrundede tilfadde, hvor det
pa grund af nye sundhedsrisici er ngdvendigt af saaligt hastende arsager, vedtager
Kommissionen gennemferel sesretsakter, der finder anvendelse straks, til opdatering
af EU-listen i overensstemmelse med artikel 14, stk. 3.
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Optagelse af et stof pa den i stk. 2 omhandlede EU-liste kan ske enten pa
Kommissionens eget initiativ eller pa grundlag af en ansggning. Ansagninger kan
indgives af en medlemsstat eller af en interesseret part, som ogsa kan repraesentere
flere interesserede parter (i det falgende benaevnt "ansggeren”). Ansaggninger sendes
til Kommissionen i overensstemmel se med stk. 4.

Ansggningen skal indeholde falgende:

a)  ansggerens navn og adresse

b)  navnet paog en klar beskrivelse af stoffet

c)  stoffets sammensagning

d) denforesdede anvendelse af stoffet og anvendel sesbetingel ser

€) en systematisk gennemgang af de videnskabelige data og relevante
undersagelser, der er gennemfert i overensstemmelse med amindeligt
anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemferelse af sadanne
undersggel ser

f)  videnskabelige oplysninger, der dokumenterer, i hvilken mamngde stoffet ikke
indebager en sundhedsfare for de personer, som det er tiltaankt, og stoffets
egnethed til de pataankte anvendel ser

g) videnskabelig dokumentation for, at stoffet er til stede i en form, som kroppen
kan udnytte

h) et resumé af indholdet af ansagningen.

Nar der for et stof, der allerede er optaget pa EU-listen, sker en markant aandring af
dets fremstillingsproces eller en andring i dets partikelstarrelse, f.eks. under
anvendelse af nanoteknologi, anses stoffet, der fremstilles ved hjadp af disse nye
metoder, for at vaare et andet stof, og EU-listen aandres i overensstemmelse hermed,
inden stoffet kan markedsfaresi Unionen.

Artikel 12
Fortrolige oplysninger om ansaggninger

Blandt de oplysninger, der fremlasggesi den i artikel 11 omhandlede ansggning, kan
oplysninger, hvis videregivelse vil kunne skade ansggerens konkurrencemaessige
stilling magrkbart, behandles fortroligt.

Falgende oplysninger anses under ingen omstaandigheder for fortrolige:
i)  ansegerens navn og adresse

Ii)  stoffets navn og beskrivelse

iii) begrundelsen for at anvende stoffet i eller pa bestemte fedevarer

iv) oplysninger af relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed
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v)  dené€ler de analysemetoder, ansageren har anvendt, hvis det er relevant.

3. Ansggere skal angive, hvilke af de indsendte oplysninger de ensker behandlet
fortroligt. Der skal i dissetilfadde vedlasgges en verificerbar begrundelse herfor.

4. Kommissionen afger efter hering af ansegerne, hvilke oplysninger der vil blive
behandlet fortroligt, og giver ansggeren og medlemsstaterne meddelelse om sin
beslutning herom.

5. Efter at vaae blevet gjort bekendt med Kommissionens holdning kan ansggeren
inden for en frist pa tre uger traskke sin ansggning tilbage for dermed at sikre, at de
indsendte oplysninger forbliver fortrolige. Indtil denne frist er udigbet, behandles
oplysningerne fortroligt.

KAPITEL V
FORTROLIGHED

Artikel 13
Generel pligt til at respektere fortrolighed

Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne tradfer i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1049/2001 de ngdvendige foranstaltninger for sikre, at de oplysninger, de har
modtaget i henhold til naavagrende forordning, behandles med den fornadne fortrolighed,
medmindre omstaandighederne ger det pakreevet at offentliggare oplysninger af hensyn til
beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af miljget.

KAPITEL VI
PROCEDUREBESTEMMEL SER

Artikel 14
Udvalg

1. Kommissionen histas af Den Staende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed.
Denne komité anses for et udvalg efter betydningen i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises il dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.

Hvor komitéens udtalelse skal indhentes ved skriftlig procedure, afsluttes den
skriftlige procedure uden noget resultat, hvis formanden tradfer beslutning herom
eler et simpelt flertal af komitéens medlemmer anmoder herom inden for tidsfristen
for afgivelse af udtalelsen.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 i

sammenhaang med artikel 5.
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Artikel 15
Udevelse af de delegerede befgjel ser

Kommissionen tillasgges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

De delegerede befgjelser i artikel 2, stk. 3, og artikel 10 tillasgges Kommissionen for
en ubegramset periode fra den (*) [(*) Datoen for basisretsaktens ikrafttraeden eller
fraen anden dato fastsat af lovgiver.]

Den i artikel 2, stk. 3, og artikel 10 omhandlede delegation af befgjelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
til bagekal del se bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagad dende
afgerelse, til opher. Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i
Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i
afgerelsen. Den beragrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i
kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddel el se herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 2, stk. 3, og artikel 10 traeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en
frist pato maneder fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet
og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udigbet af denne frist begge
har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen
forlaanges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 16
Hasteprocedure

Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traeder i kraft straks og
anvendes, sa lamge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. | meddelelsen til
Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfeares begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 15 gere indsigelse mod
en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten straks efter
Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gare indsigel se.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

Artikel 17
Opheevelse

Direktiv 92/52/EQF og direktiv 2009/39/EF ophaeves med virkning fra [den ferste
dag i maneden to ar efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden] . Henvisninger
til de ophaevede retsakter gadder som henvisninger til naavaarende forordning.
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2. Direktiv 96/8/EF og forordning (EF) nr. 41/2009 ophaaves med virkning fra [den
farste dag i maneden to ar efter datoen for denne forordnings ikrafttrseden] .

Artikel 18
Overgangsforanstaltninger

Fadevarer, der ikke opfylder kravene i denne forordning, men er i overensstemmelse med
direktiv 2009/39/EF og 96/8/EF samt forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009, og
som er magket inden den [to ar efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden], kan fortsat
markedsferes efter denne dato, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 19
| krafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [ den farste dag i maneden to ar efter ikrafttrasdelsen].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den[...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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