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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2017/1798
av den 2 juni 2017

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 vad giller
sirskilda sammansittnings- och informationskrav fér komplett kostersittning for viktkontroll

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel
avsedda for spadbarn och smdbarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for
viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar
(EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (), sarskilt artikel 11.1 a, ¢ och d, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens direktiv 96/8/EG (*) faststills harmoniserade bestimmelser om livsmedel avsedda att anvindas
i energibegrinsade dieter for viktminskning och dess tillimpningsomrdde omfattar produkter som i forordning
(EU) nr 609/2013 definieras som komplett kostersittning for viktkontroll.

(2)  Genom forordning (EU) nr 609/2013 upphivs direktiv 96/8/EG och faststills allmdnna sammansittnings- och
informationskrav for olika kategorier livsmedel, inklusive produkter som definieras som komplett kostersittning
for viktkontroll. For att kommissionen ska kunna fullgora sin skyldighet att anta sirskilda sammansittnings- och
informationskrav for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll, dr det limpligt att utgd fran
bestimmelserna i direktiv 96/8/EG eftersom dessa bestimmelser pd ett tillfredsstallande sitt har sikerstillt bade
fri rorlighet for livsmedel som presenteras som komplett kostersittning for viktkontroll och en hog skyddsniva
for ménniskors hilsa.

(3)  Komplett kostersittning for viktkontroll dr en komplex produkt som ar speciellt utformad for vuxna med
overvikt eller fetma som har for avsikt att gd ner i vikt. Den huvudsakliga sammansittningen av produkter for
komplett kostersdttning for viktkontroll ska vara sidan att den i enlighet med allméint vedertagna vetenskapliga
data uppfyller det dagliga nidringsbehovet hos friska vuxna personer med overvikt eller fetma, inom ramen for
energibegransade dieter for viktminskning.

(4)  For att garantera att produkter for komplett kostersittning for viktkontroll dr sikra och limpliga bor det
faststdllas detaljerade krav vad giller deras sammansittning, inklusive krav pd energivirde och pd mingden
makro- och mikrondringsimnen. Dessa krav bor grundas pd de senaste vetenskapliga ronen i denna frdga fran
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) ().

(5)  For att garantera innovation och produktutveckling ska det vara tillitet att pd frivillig vdg tillsitta andra
ingredienser till produkter for komplett kostersdttning for viktkontroll, med sirskild fokus pé kostfiber, in dem
som omfattas av sirskilda krav i den hdr forordningen. Alla ingredienser som anvinds vid framstillningen av

() EUTL181,29.6.2013,s. 35.

(*) Kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for
viktminskning (EGT L 55, 6.3.1996, s. 22).

(*) Panelen for dietprodukter, nutrition och allergier, "Scientific Opinion on the essential composition of total diet replacement for weight
control”, EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3957 samt "Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for choline”, EFSA
Journal,vol. 14(2016):8, artikelnr 4484.
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produkter for komplett kostersittning for viktkontroll bor vara lampliga for friska vuxna med overvikt eller fetma
och vid behov ska det finnas beldgg for detta i relevanta studier. Det aligger livsmedelsforetagarna att visa beldgg
for denna limplighet och det 4r de nationella behériga myndigheternas ansvar att, frdn fall till fall, avgora om s&
ar fallet.

(6)  Produkter for komplett kostersittning for viktkontroll méste uppfylla kraven i Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 1169/2011 (). Med hdnsyn till den speciella beskaffenheten hos produkter for komplett
kostersittning for viktkontroll bor tilligg och undantag frin dessa allminna bestimmelser faststillas efter behov.

(7)  Det ar viktigt att niringsdeklarationen for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll deklareras for att
sikerstidlla att de anvinds pd ett limpligt sitt av friska vuxna med overvikt eller fetma och av hilso- och
sjukvardspersonal som kan ge rdd rorande produkternas limplighet i vissa fall. For att tillhandahdlla mer
fullstindig information bor nédringsdeklarationen darfor innehélla fler uppgifter 4n dem som krivs enligt
forordning (EU) nr 1169/2011. Dessutom bor det vara obligatoriskt att deklarera niringsdeklarationen for alla
produkter for komplett kostersittning for viktkontroll, oavsett storleken pd forpackningen eller behéllaren, och
darfor bor undantaget i punkt 18 i bilaga V till forordning (EU) nr 1169/2011 inte tillimpas.

(8)  For att ge korrekt information och for att underlitta produktjimforelser bor naringsdeklarationen f6r produkter
for komplett kostersittning f6r viktkontroll uttryckas per portion och/eller per konsumtionsenhet samt per total
dagsranson. Dessutom bor informationen avse den konsumtionsfirdiga produkten efter tillredning i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

(9) I artikel 30.2 i forordning (EU) nr 1169/2011 fortecknas ett begrinsat antal ndringsimnen som frivilligt kan
inkluderas i niringsdeklarationer for livsmedel. I bilagan till férordning (EU) nr 609/2013 fortecknas ett antal
damnen som fér tillsittas i produkter for komplett kostersittning for viktkontroll, varav ndgra inte omfattas av
artikel 30.2 i férordning (EU) nr 1169/2011. For att rittslaget ska vara tydligt bor det uttryckligen faststillas att
ndringsdeklarationer for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll fir innehélla sddana dmnen.
Dessutom kan konsumenter och hilso- och sjukvdrdspersonal i vissa fall ha nytta av mer detaljerade uppgifter
om kolhydrat- och fettinnehéllet i produkten. Livsmedelsforetagare bor darfor tillatas att pa frivillig basis limna
sddana uppgifter.

(10)  Friska vuxna med overvikt eller fetma kan ha andra niringsbehov 4n befolkningen i allminhet. Dessutom ir
komplett kostersittning for viktkontroll ett livsmedel som helt ersitter den dagliga kosten. Mot denna bakgrund
skulle konsumenterna vilseledas om information om energivirde och mingden niringsimnen i produkter for
komplett kostersittning for viktkontroll skulle uttryckas som procentandel av det dagliga referensintag som anges
for befolkningen i allménhet i férordning (EU) nr 1169/2011, och detta bor darfor inte tillatas.

(11) Uppgifter om att produkter for komplett kostersittning for viktkontroll har ett “mycket ldgt” eller “ldgt”
kaloriinnehdll kan ge anvindbar information till konsumenterna. Det &r darfor limpligt att faststilla
bestimmelser om sddana frivilliga uppgifter.

(12) Naringspastdenden och hilsopéstdenden ar siljfrimjande verktyg som livsmedelsforetagarna péd frivillig basis
anvinder i kommersiella meddelanden, i enlighet med bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 19242006 (). Med tanke pd den sirskilda roll produkter for komplett kostersittning for
viktkontroll har i kosten for de personer som konsumerar dem, bor niringspastdenden och hilsopdstienden inte
vara tilldtna for dessa produkter. Med hinsyn till att information om forekomsten av kostfiber i produkter for
komplett kostersittning for viktkontroll kan vara till nytta for konsumenterna, bor dock niringspdstienden
rorande tillsatt kostfiber tillatas pa vissa villkor.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning
(EG) nr 608/2004 (EUTL 304,22.11.2011,s. 18).

(%) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 19242006 av den 20 december 2006 om niringspastdenden och hilsopdstdenden
om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, 5. 9).
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(13) I direktiv 96/8EG krivs att kostfiber tillsitts i produkter for komplett kostersittning for viktkontroll. I avsaknade
av vetenskapliga beligg kunde myndigheten inte faststilla en lagsta halt av kostfiber i sitt senaste yttrande. Mot
denna bakgrund ar det lampligt att bibehdlla den minsta mingd kostfiber som krévs enligt direktiv 96/8/EG om
det tillsdtts i produkter for komplett kostersittning for viktkontroll.

(14)  Enligt artikel 17.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 (') ska medlemsstaterna infora
livsmedelslagstiftning samt 6vervaka och kontrollera att livsmedels- och foderforetagarna uppfyller kraven pa alla
stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. For att underlitta effektiv offentlig kontroll av
komplett kostersittning for viktkontroll bor livsmedelsforetagare som slapper ut sédana produkter pd marknaden
till de nationella behoriga myndigheterna limna in den etikett som anvinds och all relevant information som de
behoriga myndigheterna anser nodvindig for att kontrollera att kraven i denna forordning dr uppfyllda, om inte
medlemsstaterna har ett annat effektivt kontrollsystem.

(15)  For att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till de nya kraven som kan innebira tekniska anpassningar av
tillverkningsprocessen for den berorda produkten, bér den hir forordningen borja tillimpas fem ar efter
ikrafttradandet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills foljande sirskilda krav rérande produkter for komplett kostersittning for viktkontroll:
a) Sammansattningskrav.
b) Krav avseende mirkning, presentation och reklam.

¢) Anmidlningskrav for utslippande av produkten pd marknaden.

Artikel 2
Utslippande pd marknaden

1. Produktnamnet vid forsiljning av livsmedel som omfattas av artikel 2.2 h i forordning (EU) nr 609/2013 ska vara
"komplett kostersdttning for viktkontroll”.

2. Produkter for komplett kostersittning for viktkontroll far endast slippas ut pd marknaden om de uppfyller kraven
i denna férordning.

Artikel 3
Sammansittningskrav

1. Produkter for komplett kostersittning for viktkontroll ska uppfylla de sammansittningskrav som anges i bilaga I
med beaktande av specifikationerna i bilaga IL.

2. De sammansittningskrav som anges i bilaga I ska tillimpas pd livsmedel som saluférs som konsumtionsfirdiga
eller som konsumtionsfirdiga efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar.

3. Produkter for komplett kostersittning for viktkontroll fir innehdlla andra ingredienser 4n de dmnen som
fortecknas i bilaga I endast om deras limplighet har faststillts genom allmént vedertagna vetenskapliga data.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).
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Artikel 4

Sirskilda krav avseende livsmedelsinformation

1. Utdver de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska foljande ytterligare
uppgifter vara obligatoriska for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll:

a) En uppgift om att produkten dr avsedd endast for friska vuxna med 6vervikt eller fetma som har for avsikt att gd ned
i vikt.

b) En uppgift om att produkten inte bér anvindas av gravida eller ammande kvinnor, ungdomar eller personer som har
en medicinsk dkomma utan radgivning fran hilso- eller sjukvirdspersonal.

) En uppgift om vikten av att uppritthalla ett tillrackligt dagligt vatskeintag.

d) En uppgift om att produkten tillhandahaller tillricklig daglig mangd av alla essentiella niringsimnen om den anvinds
i enlighet med bruksanvisningen.

e) En uppgift om att friska vuxna med overvikt eller fetma inte bor anvdnda produkten lingre dn &tta veckor eller
upprepade ganger under kortare perioder dn sd utan radgivning fran hilso- eller sjukvirdspersonal.

f) Anvisningar for limplig tillredning dir sd behovs och en uppgift om vikten av att folja dessa anvisningar.

g) Om en produkt som anvinds enligt tillverkarens anvisningar tillhandahaller ett dagligt intag pd mer 4n 20 g polyoler
per dag, en uppgift om att livsmedlet kan ha en laxerande effekt.

h) Om kostfiber inte tillsatts till produkten, en uppgift om att man bor radfraga hilso- eller sjukvérdspersonal rérande
mojligheten att komplettera produkten med kostfiber.

2. Nir de obligatoriska uppgifter som fortecknas i punkt 1 férekommer pa forpackningen eller den etikett som ar fast
vid denna, ska de anges pd ett sddant sitt att kraven i artikel 13.2 och 13.3 i forordning (EU) nr 1169/2011 uppfylls.

3. I mirkningen och presentationen av samt reklamen for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll far
det inte goras ndgon hidnvisning till hur snabb eller hur stor viktminskning som kan uppnds som en {6ljd av produktens
anvandning.

Artikel 5

Sirskilda krav avseende niringsdeklarationer

1. Utdver de uppgifter som avses i artikel 30.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska den obligatoriska naringsdeklara-
tionen for produkter f6r komplett kostersittning for viktkontroll innehélla uppgifter om mingden av varje mineralimne
och varje vitamin som fortecknas i bilaga I till den hir férordningen och som ingér i produkten.

Den obligatoriska niringsdeklarationen for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll ska ocksd innehalla
uppgifter om mangden kolin och eventuellt tillsatt kostfiber.

2. Utover de uppgifter som avses i artikel 30.2 a—e i forordning (EU) nr 1169/2011 far den obligatoriska niringsde-
klarationen for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll dven innehélla uppgifter om f6ljande:

a) Mingden fett och kolhydrater.

b) Mingden av varje dmne som fortecknas i bilagan till férordning (EU) nr 609/2013, nir denna uppgift inte omfattas
av punkt 1 i denna artikel.

¢) Mingden av eventuella dmnen som tillsatts produkten i enlighet med artikel 3.3.
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3. Genom undantag frén artikel 30.3 i forordning (EU) nr 1169/2011 fir uppgifterna i den obligatoriska niringsde-
klarationen for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll inte upprepas i mérkningen.

4.  Niringsdeklarationen ska vara obligatorisk for alla produkter for komplett kostersittning for viktkontroll, oavsett
storleken pé forpackningens eller behéllarens storsta yta.

5. Alla nidringsimnen som inkluderas i niringsdeklarationen for produkter for komplett kostersittning for
viktkontroll ska uppfylla kraven i artiklarna 31-35 i forordning (EU) nr 1169/2011.

6. Genom undantag frdn artiklarna 31.3, 32.2 och 33.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska energivirdet och
mingden niringsimnen i produkter for komplett kostersittning for viktkontroll uttryckas per total dagsranson samt per
portion ochfeller per konsumtionsenhet av det konsumtionsfirdiga livsmedlet efter tillredning i enlighet med
tillverkarens anvisningar. Nar s ar lampligt far informationen dessutom anges f6r 100 g eller 100 ml av livsmedlet i den
form det sljs.

7. Genom undantag frdn artikel 32.3 och 32.4 i forordning (EU) nr 1169/2011 far energivirdet och mingden av
ndringsdmnen i produkter for komplett kostersittning for viktkontroll inte uttryckas i procent av referensintaget
i bilaga XIII till den forordningen.

8.  De uppgifter som ingdr i niringsdeklarationen for produkter f6r komplett kostersattning for viktkontroll och som
inte fortecknas i bilaga XV till forordning (EU) nr 1169/2011 ska anges efter den mest relevanta posten, som de hor till
eller ar bestdndsdelar av, i den bilagan.

Uppgifter som inte fortecknas i bilaga XV till férordning (EU) nr 1169/2011 och som inte hor till eller dr bestdndsdelar
av ndgon av posterna i den bilagan ska anges i niringsdeklarationen efter den sista posten i den bilagan.

Uppgiften om mangden natrium ska std tillsammans med ovriga mineraler och kan upprepas vid uppgiften om
saltinnehall pé foljande satt "Salt: X g (varav natrium: Y mg)”.

9.  Uppgiften "mycket lagt energiinnehdll” far anvindas for produkter fér komplett kostersittning for viktkontroll
forutsatt att energiinnehallet dr lagre 4n 3 360 kJ/dag (800 kcal/dag).

10.  Uppgiften "ldgt energiinnehdll” fdr anvindas for produkter for komplett kostersittning for viktkontroll forutsatt
att energiinnehéllet dr mellan 3 360 kJ/dag (800 kcal/dag) och 5 040 kJ/dag (1 200 kcal/dag).

Artikel 6

Niringspastienden och hilsopastienden

1. Naringspastdenden och hilsopastdenden fir inte goras om produkter f6r komplett kostersittning for viktkontroll.
2. Genom undantag frdn punkt 1 fir nédringspastdendet "tillsatt fiber” anvindas for produkter for komplett
kostersittning for viktkontroll, under forutsittning att innehéllet av kostfiber dr minst 10 g.

Artikel 7

Anmilan

Nir livsmedelsforetagare slapper ut produkter for komplett kostersittning for viktkontroll pd marknaden ska de anmala
detta till den behoriga myndigheten i de medlemsstater ddr produkten i friga salufors genom att skicka in den etikett
som anvinds for produkten, tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begira for
att faststalla huruvida produkten uppfyller kraven i denna forordning, sivida inte en medlemsstat beviljar livsmedelsfo-
retagaren undantag frin den skyldigheten i enlighet med ett nationellt system som garanterar en effektiv offentlig
kontroll av produkten i friga.
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Artikel 8
Hinvisningar till direktiv 96/8/EG

Hanvisningar till direktiv 96/8/EG i andra rattsakter ska anses som hinvisningar till den hir forordningen.

Artikel 9
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frdn och med den 27 October 2022.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 2 juni 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Sammansittningskrav enligt artikel 3

1. ENERGI
En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska tillhandahalla minst 2 510 kJ (600 kcal) och hogst
5 020 kJ (1 200 kcal) energi per total dagsranson.

2. PROTEIN

2.1 En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska innehélla minst 75 g och hogst 105 g protein per total
dagsranson.

2.2 Vid tillimpningen av punkt 2.1 ska "protein” forstds som protein vars proteinpodng justerat for proteinets
digererbarhet (PDCAAS) ar 1,0 i jamforelse med det referensprotein som anges i bilaga II.

2.3 Det ir endast tilldtet att tillsitta aminosyror for att forbéttra niringsvirdet hos det protein som ingér i en komplett
kostersittning for viktkontroll, och endast i den utstrackning som krévs for detta andamal.

3. KOLIN
En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska innehalla minst 400 mg kolin per total dagsranson.

4. FETTER

4.1 Linolsyra
En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska innehélla minst 11 g linolsyra per total dagsranson.

4.2 Alfa-linolensyra
En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska innehdlla minst 1,4 g alfa-linolensyra per total
dagsranson.

5. KOLHYDRATER
En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska innehalla minst 30 g kolhydrater per total dagsranson.

6. VITAMINER OCH MINERALAMNEN
En produkt for komplett kostersittning for viktkontroll ska tillhandahdlla minst de mingder vitaminer och
mineraler som anges i tabell 1 per total dagsranson.
En produkt for komplett kostersdttning for viktkontroll fir inte innehédlla mer 4n 250 mg magnesium per total
dagsranson.

Tabell 1
Vitamin A (ng RE (1)) 700
Vitamin D (ng) 10

Vitamin E () (mg) 10
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Vitamin C (mg) 110
Vitamin K (ng) 70
Tiamin (mg) 0,8
Riboflavin (mg) 1,6
Niacin (mg-NE (%)) 17
Vitamin B, (mg) 1,6
Folat (ng-DEFE (%) 330
Vitamin B, (ng) 3
Biotin (ng) 40
Pantotensyra (mg) 5
Kalcium (mg) 950
Fosfor (mg) 730
Kalium (@ 3,1
Jarn (mg) 9
Zink (mg) 9,4
Koppar (mg) 1,1
Jod (1g) 150
Molybden (ng) 65
Selen (ng) 70
Natrium (mg) 575
Magnesium (mg) 150
Mangan (mg) 3
Klorid (mg) 830

1
2

4

() Retinolekvivalenter

(3 Vitamin E-aktiviteten i RRR a-tokoferol

(%) Niacinekvivalenter

(*) Kostfolatekvivalenter (DFE): 1 pg DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 pg folsyra fran komplett kostersattning for viktkontroll
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BILAGA 11

Oversikt dver aminosyrabehov (1)

¢/100 g protein
Cystin + metionin 2,2
Histidin 1,5
Isoleucin 3,0
Leucin 59
Lysin 4,5
Fenylalanin + tyrosin 3,8
Treonin 2,3
Tryptofan 0,6
Valin 3,9

() Virldshélsoorganisationen (WHO)/Forenta nationernas livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO)/Forenta nationernas universi-
tet (UNU), 2007. "Protein and amino acid requirements in human nutrition”, Rapport fran ett gemensamt samrdd med experter
frin WHO, FAO, och UNU, (WHO Technical Report Series, nr 935, 284 s.).
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