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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 609/2013
av den 12 juni 2013
om livsmedel avsedda for spidbarn och smdbarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och
komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av radets 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
(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (3)  Den pé livsmedel tillimpliga unionsritten syftar bland

ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 114,

4
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, @
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('), ()
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

(6)

av foljande skal:

(1) T artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssdtt (EUF-fordraget) foreskrivs att kommissionen, i
frdga om dtgarder som syftar till att uppritta den inre
marknaden och fa den att fungera och som bland annat
giller hilsa, sikerhet och konsumentskydd, ska utgé fran
en hog skyddsniva och sirskilt beakta ny utveckling som
grundas pa vetenskapliga fakta.

(2)  Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
dr en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i
hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt
till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

(1) EUT C 24, 28.1.2012, s. 119.

(%) Europaparlamentets standpunkt av den 14 juni 2012 (dnnu ¢j of-
fentliggjord i EUT) och rddets staindpunkt vid forsta behandlingen av
den 22 april 2013 (dnnu e¢j offentliggjord i EUT). Europaparlamen-
tets stindpunkt av den 11 juni 2013 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).

annat till att sakerstilla att inget livsmedel slipps ut pd
marknaden om det inte ar sikert. Darf6r bor inga dmnen
som anses vara skadliga for de berorda befolkningsgrup-
pernas hilsa eller otjinliga som manniskofoda ingd i
sammansattningen av de livsmedel som omfattas av
denna forordning.

[ Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG av
den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda naringsinda-
mal (%) faststills allmidnna bestimmelser om sammansatt-
ning och beredning av livsmedel som ir specifikt utfor-
made for att tillgodose de sirskilda niringsbehoven hos
de personer som de dr avsedda for. De flesta bestimmel-
ser i det direktivet antogs redan 1977 och behéver dirfor
ses Over.

I direktiv 2009/39/EG faststills en gemensam definition
av livsmedel for sdrskilda naringsindamdl och allminna
mirkningskrav, bland annat att det pd sidana livsmedel
ska finnas uppgifter om att de ar lampliga for de angivna
ndringsindamalen.

De allmédnna kraven pd sammansittning och markning i
direktiv 2009/39/EG kompletteras med ett antal unions-
akter som inte dr lagstiftningsakter och som éar tillimp-
liga pé sirskilda kategorier av livsmedel. For detta dnda-
mél faststills harmoniserade bestimmelser i kommissio-
nens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livs-
medel avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for
viktminskning (*) och 1999/21/EG av den 25 mars 1999
om dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal (%). I
kommissionens direktiv 2006/125/EG (%) faststills pa lik-
nande sitt vissa harmoniserade bestimmelser om be-
redda spannmélsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smébarn. 1 kommissionens direktiv
2006/141[EG (') faststdlls harmoniserade bestimmelser
om modersmjolksersattning och tillskottsniring och i
kommissionens forordning (EG) nr 41/2009 (%) faststalls
harmoniserade bestimmelser om sammansittning och
mérkning av livsmedel som ar limpliga for personer
med glutenintolerans.
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Harmoniserade bestimmelser faststills dven i rddets di-
rektiv 92/52/EEG av den 18 juni 1992 om export till
tredjeland av modersmjolksersittningar och tillskotts-
ndring (*), och i kommissionens forordning (EG)
nr 953/2009 av den 13 oktober 2009 om dmnen som
for sdrskilda ndringsindamdl far tillsittas i livsmedel for
sdrskilda naringsandamal (?).

I syfte att underldtta medlemsstaternas effektiva kontroll
av livsmedel som enligt livsmedelsforetagarna omfattas av
definitionen av livsmedel for sarskilda néringsindamdl, och
for vilka inga sirskilda bestimmelser har faststillts i
unionsritten, krdvs enligt direktiv 2009/39/EG ett all-
mént anmilningsforfarande pd nationell nivd innan de
slipps ut pd unionsmarknaden.

Av en rapport frdn kommissionen av den 27 juni 2008
till Europaparlamentet och radet om tillimpningen av
detta anmalningsforfarande framgick att definitionen av
livsmedel for sarskilda ndringsindamdl kan ge upphov till
problem da den visat sig kunna tolkas pa olika sitt av
de nationella myndigheterna. I rapporten konstaterades
ddrfor att direktiv 2009/39/EG skulle behova ses over
for att sakerstilla en effektivare och enhetligare tillimp-
ning av unionens rittsakter.

I en undersokningsrapport av den 29 april 2009 frén
Agra CEAS Consulting om oversyn av direktiv
2009/39/EG bekriftas resultaten i kommissionens rap-
port av den 27 juni 2008 om tillimpningen av anmal-
ningsforfarandet, och det konstateras att allt fler livs-
medel pd grund av den vida definitionen i direktivet
for ndrvarande salufors och mirks som livsmedel for
sirskilda ndringsindamdl. I undersokningsrapporten
framholls ocksd att livsmedel som regleras enligt direkti-
vet skiljer sig betydligt 4t mellan medlemsstaterna. Lik-
nande livsmedel kan samtidigt saluféras i olika medlems-
stater som livsmedel for sirskilda naringsindamal och/
eller som livsmedel for normal konsumtion, inklusive
kosttillskott, avsedda for befolkningen i allmanhet eller
for sirskilda befolkningsgrupper, t.ex. gravida kvinnor,
kvinnor efter klimakteriet, dldre vuxna, vdxande barn,
ungdomar, minniskor som ar aktiva i olika grad och
andra. Denna situation undergraver den inre marknadens
funktion, skapar rattslig osakerhet for behoriga myndig-
heter, livsmedelsforetagare, sirskilt smd och medelstora
foretag, och konsumenter, samtidigt som risken for oe-
gentligheter i samband med saluféring och snedvridning
av konkurrensen inte kan uteslutas. Skillnaderna i tolk-
ning bor darfor undanrdjas genom att lagstiftningen for-
enklas.

Andra nyligen antagna unionsrittsakter forefaller vara
mer anpassade till en fordnderlig och innovativ
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livsmedelsmarknad dn direktiv 2009/39/EG. Av sirskild
betydelse i detta sammanhang dr Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttill-
skott (}), Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om ndrings-
pastdenden och hilsopéstdenden om livsmedel (¥) samt
Europaparlamentets och  rddets forordning (EG)
nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen
i livsmedel (°). Genom bestimmelserna i dessa
unionsrittsakter skulle dessutom vissa kategorier av livs-
medel som omfattas av direktiv 2009/39/EG kunna re-
gleras pa ett lampligt, administrativt mindre betungande,
satt med storre tydlighet avseende tillimpningsomraden
och syften.

Erfarenheten visar dessutom att vissa bestimmelser som
aterfinns i eller som har antagits pd grundval av direktiv
2009/39/EG inte lingre ar verkningsfulla for att se till att
den inre marknaden fungerar vil.

Begreppet livsmedel for sirskilda naringsindamal bor darfor
avskaffas och direktiv 2009/39/EG bor ersittas med den
har akten. For att forenkla tillimpningen av den hir
akten och sikerstilla en enhetlig tillimpning i alla med-
lemsstater, bor den har akten anta formen av en férord-
ning.

[ Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrat-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssiker-
het (%) faststills allminna principer och definitioner for
unionens livsmedelslagstiftning. Vissa definitioner i den
forordningen bor dirfor ocksd tillimpas i samband
med den hir férordningen.

Ett begrnsat antal kategorier av livsmedel tillgodoser for
vissa befolkningsgrupper hela eller delar av naringsbeho-
vet. Sddana kategorier av livsmedel ar ytterst viktiga for
att behandla vissa tillstdind och/eller visentliga for att
tillgodose ndringsbehovet for vissa val definierade kins-
liga befolkningsgrupper. Dessa kategorier av livsmedel
omfattar bland annat modersmjolksersattning och till-
skottsndring, beredda spannmaélsbaserade livsmedel och
barnmat samt livsmedel for speciella medicinska dnda-
mdl. Erfarenheten har visat att bestimmelserna i direkti-
ven 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141[EG, pa ett
tillfredsstallande satt sikerstiller den fria rorligheten for
sddana livsmedel samtidigt som de sdkerstiller en hog
skyddsnivd for méanniskors hilsa. Denna forordning bor

T L 183, 12.7.2002, s. 51.
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T L 404, 30.12.2006, s. 26.
T L 31, 1.2.2002, s. 1.
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ddrfor inriktas pa allmidnna sammansittnings- och infor-
mationskrav for dessa kategorier av livsmedel, med be-
aktande av direktiven 1999/21/EG, 2006/125/EG och
2006/141/EG.

Pd grund av den allt storre andelen personer med pro-
blem relaterade till 6vervikt och fetma slapps dessutom
ett okande antal livsmedel ut pd marknaden som kom-
plett kostersittning for viktkontroll. Sadana livsmedel
som for ndrvarande dterfinns pd marknaden kan delas
in i produkter med lagt energiinnehdll, som innehaller
mellan 3 360 k] (800 kcal) och 5 040k] (1 200 kcal),
och produkter med mycket lagt energiinnehdll, som van-
ligen innehéller hogst 3 360 kJ (800 kcal). Med tanke pé
de aktuella livsmedlens egenskaper dr det limpligt att
faststilla vissa sirskilda bestimmelser for dessa livsmedel.
Erfarenheten har visat att de relevanta bestimmelserna i
direktiv 96/8/EG pa ett tillfredsstillande satt sikerstiller
den fria rorligheten for livsmedel som presenteras som
komplett kostersittning for viktkontroll samtidigt som en
hog skyddsnivd for manniskors hilsa sikerstills. Det ar
dirfor lampligt att denna férordning fokuserar pa de all-
médnna sammansittnings- och informationskraven f6r
livsmedel som dr avsedda att ersitta samtliga maltider
under dagen, inklusive livsmedel vars energiinnehall ar
mycket ldgt, med beaktande av de relevanta bestimmel-
serna i direktiv 96/8/EG.

[ denna forordning bor det bland annat faststillas defini-
tioner av modersmjolksersattning och tillskottsnaring, be-
redda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat, livs-
medel for speciella medicinska dndamdl och komplett
kostersattning for viktkontroll, med beaktande av rele-
vanta bestimmelser i direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125[EG och 2006/141[EG

I forordning (EG) nr 1782002 faststills principer for
riskanalys av livsmedel samt strukturer och mekanismer
for de vetenskapliga och tekniska utvdrderingar som ut-
fors av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten). Vid tillimpningen av den
hir forordningen bor samrdd ske med myndigheten om
alla frdgor som kan paverka manniskors halsa.

Det ar viktigt att de ingredienser som anvands vid fram-
stillningen av de livsmedel som omfattas av denna for-
ordning dr passande for att tillgodose naringsbehovet
hos, och dr lampliga for, de méanniskor dessa livsmedel
ar avsedda for samt att deras naringsmissiga limplighet
har faststillts genom allmint vedertagna vetenskapliga

(20)

(1)

data. Denna lamplighet bor visas genom en systematisk
genomgdng av tillgdngliga vetenskapliga data.

De gransvarden for bekimpningsmedelsrester som anges
i tillimplig unionslagstiftningen, i synnerhet Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 396/2005 av
den 23 februari 2005 om gransvirden for bekimpnings-
medelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabi-
liskt och animaliskt ursprung ('), bor tillimpas utan att
det péverkar sirskilda bestimmelser i den hir férord-
ningen eller delegerade akter som antagits enligt den
hdr forordningen.

Anvindningen av bekimpningsmedel kan resultera i fo-
rekomst av bekdmpningsmedelsrester i livsmedel som
omfattas av denna forordning. Sidan anvdndning bor
darfor i mojligaste man begrinsas med beaktande av
kraven i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pad marknaden (?). Restriktioner for
eller forbud mot anvidndning garanterar dock inte nod-
vindigtvis att livsmedel som omfattas av den hir forord-
ningen, inbegripet livsmedel avsedda for spadbarn och
smabarn, ar fria frdn rester av bekdmpningsmedel, efter-
som vissa bekdmpningsmedel fororenar miljon och rester
av dessa ddrigenom kan dterfinnas sddana livsmedel.
Gransvardena for bekdmpningsmedelsrester i sddana livs-
medel bor dirfor faststillas pé lagsta mojliga niva for att
skydda kinsliga befolkningsgrupper, med beaktande av
god jordbrukspraxis samt andra exponeringskillor, t.ex.
miljoféroreningar.

Begrinsningar av eller forbud mot vissa bekimpnings-
medel motsvarande de som for nédrvarande faststills i
bilagorna till direktiven 2006/125/EG och 2006/141/EG
bor beaktas i delegerade akter som antas enligt denna
forordning. Dessa begrinsningar eller forbud bor regel-
bundet uppdateras, och man bor dd dgna sdrskild upp-
mirksamhet dt bekimpningsmedel som innehéller aktiva
amnen, skyddsimnen eller synergister som i enlighet med
Europaparlamentets och  rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassifice-
ring, mirkning och férpackning av dmnen och bland-
ningar (3) klassificerats som mutagena dmnen i kategori
1A eller 1B, cancerframkallande dmnen i kategori 1A
eller 1B, reproduktionstoxiska dmnen i kategori 1A eller
1B, eller som anses ha hormonstérande egenskaper som
kan leda till skadeverkningar pd ménniskor.

() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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dets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997
om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (') bor
inte tillsittas i de livsmedel som omfattas av den hir
forordningen savida inte dessa amnen uppfyller sival vill-
koren for att sldppas ut pd marknaden enligt forordning
(EG) nr 258/97 som de villkor som faststills i den hir
forordningen och delegerade akter som antas i enlighet
med den hir forordningen. Nar det sker en visentlig
dndring i friga om framstéllningsmetoden for ett dmne
som har anviants i enlighet med den hidr foérordningen
eller en dndring av partikelstorlek hos ett sidant dmne,
exempelvis genom nanoteknik, bor det dmnet anses vara
ett annat dmne dn det som tidigare har anvénts i enlighet
med denna férordning och dmnet bor utvirderas pa nytt
enligt férordning (EG) nr 258/97 och senare enligt den
hir forordningen.

I Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahal-
lande av livsmedelsinformation till konsumenterna (2)
faststdlls allmdnna markningskrav. Dessa mirkningskrav
bor som regel tillimpas pd de livsmedelskategorier som
omfattas av den hir férordningen. I den har forord-
ningen bor det emellertid ocksd vid behov faststillas
krav som komplement till eller undantag fran forordning
(EU) nr 1169/2011, for att uppnd de sirskilda malen
med den hir férordningen.

Mirkning eller presentation av, eller reklam for, livsmedel
som omfattas av denna forordning bor inte tillskriva
produkterna egenskapen att kunna forebygga, behandla
eller bota sjukdomar hos manniskor, eller antyda siddana
egenskaper. Livsmedel for speciella medicinska dndamal
ir emellertid avsedda for kostbehandling av patienter
med exempelvis begrinsad, forsdmrad eller stérd forméaga
att inta vanliga livsmedel pd grund av en specifik sjuk-
dom eller dkomma eller ett medicinskt tillstaind. Hanvis-
ningar till kostbehandling av sjukdomar, dkommor eller
medicinska tillstdnd for vilka livsmedlen 4r avsedda bor
inte betraktas som tillskrivande av egenskapen att fore-
bygga, behandla eller bota sjukdomar hos manniskor.

I syfte att skydda kinsliga konsumenter bor marknings-
kraven sikerstilla att konsumenten korrekt kan identi-
fiera produkterna. I friga om modersmjolksersittning

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
() EUT L 304, 22.11.2011, s. 18.
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mojliggora en tydlig atskillnad mellan olika typer av mo-
dersmjolksersittningar och tillskottsndringar. Svérigheten
att faststalla den exakta dldern pd ett spadbarn som av-
bildas i markningen kan vilseleda konsumenterna och
utgora ett hinder for produktidentifiering. Den risken
bor undvikas genom lampliga begrinsningar avseende
mirkning. Korrekt produktidentifiering dr dessutom av
avgorande betydelse for skyddet av konsumenter, med
tanke péd att modersmjolksersittning utgor ett livsmedel
som ensamt ska tillgodose niringsbehoven hos spiadbarn
fran fodseln tills de borjar fa lamplig tilliggskost. Lamp-
liga begransningar bor darfor inforas avseende presenta-
tionen av och reklamen for modersmj6lksersittning.

Denna forordning bor innehélla kriterier for att faststalla
de sdrskilda sammansittnings- och informationskraven
for modersmjolksersittning, tillskottsnaring, beredda
spannmédlsbaserade livsmedel och barnmat, livsmedel
for speciella medicinska dndamal samt komplett koster-
sittning for viktkontroll, med beaktande av direktiven
96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG.

I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills bestimmelser
och villkor for anvindning av nirings- och hilsopéstien-
den om livsmedel. Dessa bestimmelser bor generellt sett
tillimpas pa de kategorier av livsmedel som omfattas av
den hir forordningen, sdvida inte annat anges i den hir
forordningen eller i delegerade akter som antas i enlighet
med den hidr forordningen.

Enligt Varldshalsoorganisationens (WHO) rekommenda-
tioner bor spadbarn med lig fodelsevikt ges brostmjolk.
Spadbarn med lag fodelsevikt och for tidigt fodda spad-
barn kan dock ha sirskilda ndringsbehov som inte kan
tillgodoses av brostmjolk eller vanlig modersmjolksersatt-
ning. Naringsbehoven hos spadbarn med lag fodelsevikt
och for tidigt fodda spadbarn kan nimligen bero pé
spadbarnets medicinska tillstdnd, sdrskilt dess vikt i jaim-
forelse med vikten hos ett spadbarn med god hilsa, och
hur manga veckor for tidigt spadbarnet ar fott. Det méste
faststillas fran fall till fall om spadbarnets tillstdnd kraver
att det under medicinsk 6vervakning ges ett livsmedel for
speciella medicinska dandamal, som har utvecklats for att
tillgodose spadbarns niringsbehov (modersmjolksersatt-
ning eller tillskottsnaring) och som 4r anpassat for kost-
behandling av spadbarnets sirskilda tillstdnd.
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mansittning for modersmjolksersittning och tillskotts-
ndring enligt direktiv 2006/141/EG giller for livsmedel
for speciella medicinska dndamdl som &r avsedda for
spadbarn, beroende péd deras dlder. Vissa bestimmelser
om bland annat markning, presentation, reklam, mark-
nadsforing ~ och  affirsmetoder  enligt  direktiv
2006/141/EG &r dock for nirvarande inte tillimpliga
pa sddana livsmedel. Utvecklingen pd marknaden tillsam-
mans med den betydande Okningen av antalet sidana
livsmedel gor det nodvindigt att se over kraven pd mo-
dersmjolksersittning och tillskottsndring, t.ex. kraven gal-
lande anvdndning av bekdmpningsmedel i produkter som
ir avsedda for framstillning av sddan modersmjolks-
ersittning och tillskottsnaring, bekdmpningsmedelsrester,
mirkning, presentation, reklam, marknadsforing och af-
farsmetoder, som ocksd, nar det dr lampligt, bor omfatta
livsmedel for speciella medicinska dndamal som har ut-
vecklats for att tillgodose spadbarns naringsbehov.

Antalet mjolkbaserade drycker och liknande produkter pd
unionsmarknaden vilka marknadsfors som sarskilt lamp-
liga f6r smédbarn Okar. Sddana produkter, som kan fram-
stillas av protein av animaliskt eller vegetabiliskt ur-
sprung, exempelvis komjolk, getmjolk, soja eller ris,
marknadsfors ofta som “tillvixtmjolk” eller "smdbarns-
mjolk” eller liknande formuleringar. Dessa produkter re-
gleras visserligen for nirvarande av olika unionsrittsakter,
tex. forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt direktiv
2009/39/EG, men de omfattas inte av de sirskilda be-
fintliga bestimmelser som giller for livsmedel avsedda
for spadbarn och smabarn. Det rdder delade meningar
om huruvida dessa produkter tillgodoser de sirskilda na-
ringsbehoven hos den befolkningsgrupp de riktar sig till.
Kommissionen bor dirfor, efter samrdd med myndighe-
ten, foreldgga Europaparlamentet och rddet en rapport
om huruvida det behovs sirskilda bestimmelser om sam-
mansattning, markning och, om si ar lampligt, andra
typer av krav for dessa produkter. I rapporten bor bland
annat smabarns ndringsbehov och dessa produkters be-
tydelse i barnens kost behandlas, med beaktande av kon-
sumtionsvanor, niringsintag och smabarns exponering
for frimmande dmnen och bekdmpningsmedel. I rappor-
ten bor dven sddana produkters sammansittning behand-
las samt huruvida de har nagra niringsmassiga fordelar
jamfort med normalkosten for ett barn under avvanjning.
Kommissionen fir ldta denna rapport atfoljas av ett lag-
stiftningsforslag.

Enligt direktiv 2009/39/EG kan sirskilda bestimmelser
antas for foljande tvd sirskilda kategorier av livsmedel
som omfattas av definitionen av livsmedel for sdrskilda
ndringsindamal: "livsmedel avsedda att intas i samband
med mycket krivande muskelarbete, sdrskilt for idrottan-
de” samt "livsmedel avsedda for personer med stord kol-
hydratomsittning (diabetes)”. Nar det galler sarskilda be-
stimmelser om livsmedel for personer med stord kolhyd-
ratomsittning (diabetes) konstateras i kommissionens

(34)

2008 om livsmedel for personer med stord kolhydrat-
omsittning (diabetes) att vetenskaplig grund for att fast-
stilla sdrskilda krav pd sammansittning saknas. Nér det
giller livsmedel avsedda att intas i samband med mycket
krivande muskelarbete, sarskilt for idrottande, har inga
tydliga slutsatser kunnat nds om utarbetande av sirskilda
bestimmelser eftersom det rdder mycket skilda uppfatt-
ningar bland medlemsstaterna och bland berérda aktorer
om den sidrskilda lagstiftningens tillimpningsomrade, an-
talet underkategorier av livsmedel som ska omfattas, kri-
terierna for att faststilla kraven pd sammansittning samt
potentiell inverkan péd innovation i produktutvecklingen.
Sarskilda bestimmelser bor dirfor inte utarbetas i detta
skede. Samtidigt har man, pd grundval av inlimnade
framstillningar fran livsmedelsforetagare, bedomt rele-
vanta pdstdenden med avseende pd godkdnnande enligt
forordning (EG) nr 1924/2006.

Det rdder emellertid delade meningar om huruvida det
kravs ytterligare bestimmelser for att sikerstilla ett full-
gott skydd for konsumenter av livsmedel som dr avsedda
for idrottande, dven kallade livsmedel avsedda att intas i
samband med mycket krivande muskelarbete. Kommis-
sionen bor darfér uppmanas att, efter samrdd med myn-
digheten, foreldgga Europaparlamentet och rddet en rap-
port om huruvida bestimmelser krdvs avseende livsmedel
avsedda for idrottande. Vid samrdd med myndigheten
bor man beakta vetenskapliga livsmedelskommitténs rap-
port av den 28 februari 2001 om sammansittning av
och specifikationer for livsmedel avsedda att intas i sam-
band med mycket krivande muskelarbete, sarskilt for
idrottande. I sin rapport bor kommissionen sarskilt ut-
virdera om bestimmelser behovs for att sikerstilla skyd-
det for konsumenter.

Kommissionen bor kunna anta tekniska riktlinjer som
syftar till att underlitta for livsmedelsforetagarna, i syn-
nerhet smd och medelstora foretag, att uppfylla kraven i
denna forordning.

Mot bakgrund av den rddande situationen pd marknaden
och av direktiven 2006/125/EG och 2006/141/EG och
forordning (EG) nr 953/2009, dr det lampligt att upp-
ritta och i bilagan till den hidr férordningen inféra en
unionsforteckning 6ver dmnen som tillhor foljande kate-
gorier av dmnen: vitaminer, mineraler, aminosyror, kar-
nitin och taurin, nukleotider, kolin och inositol. Av de
amnen som ingdr i dessa kategorier bor det endast vara
tillitet att tillsitta de dmnen som tagits upp pd unions-
forteckningen till de kategorier av livsmedel som omfat-
tas av den hir forordningen. Nar dmnen ingér i unions-
forteckningen bor det anges till vilka kategorier av livs-
medel som dessa dmnen far tillsittas.
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(36)  Att dmnen fors upp pa unionsforteckningen bor inte med avseende pd den regelbundna uppdateringen av
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innebéra att det dr nodvindigt eller onskvart att tillsatta
dem till en eller flera av de kategorier av livsmedel som
omfattas av denna forordning. Unionsforteckningen ar
endast avsedd att ange vilka dmnen inom vissa kategorier
av dmnen som fér tillsittas till en eller flera av de kate-
gorier av livsmedel som omfattas av denna forordning,
medan de sirskilda kraven pd sammansittning avser att
ange sammansattningen for varje kategori av livsmedel
som omfattas av denna férordning.

Ett antal dmnen som fér tillsittas i livsmedel som om-
fattas av denna forordning kan tillsittas av tekniska skal
som livsmedelstillsatser, firgimnen eller aromer eller av
andra liknande skil, till exempel godkidnda oenologiska
metoder och behandlingar enligt relevanta unionsrittsak-
ter om livsmedel. Darfor antas specifikationer for dessa
dmnen pd unionsnivd. Dessa specifikationer bor gilla for
amnena oberoende av anledningen till att de anvdnds i
livsmedlen, om inte annat foreskrivs i denna férordning.

Vad giller de dmnen som ér uppforda pa unionsforteck-
ningen for vilka renhetskriterier dnnu inte har antagits pa
unionsnivd, och for att sikerstdlla en hog nivd av skydd
for minniskors halsa, bor de allmant erkinda renhets-
kriterier som rekommenderas av internationella organisa-
tioner eller organ gilla. Dessa organisationer eller organ
inbegriper FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté
for livsmedelstillsatser (JECFA) och Europeiska farmako-
pén, men 4r inte begrinsade till dessa. Medlemsstaterna
bor fa behélla nationella bestimmelser som foreskriver
strangare renhetskriterier utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i EUF-fordraget.

I syfte att faststilla krav pd de kategorier av livsmedel
som omfattas av denna forordning, bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget
delegeras till kommissionen med avseende pa de sirskilda
sammansattnings- och informationskraven for de katego-
rier av livsmedel som omfattas av den hdr férordningen,
inklusive markningskrav som komplement till eller un-
dantag frén forordning (EU) nr 1169/2011 samt att god-
kidnna naringspdstdenden och hilsopastidenden. For att
konsumenterna snabbt ska kunna dra nytta av tekniska
och vetenskapliga framsteg, sdrskilt med avseende pé in-
novativa produkter, och dirmed stimulera innovation,
bor dessutom befogenhet att anta akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen

(40)

dessa sirskilda krav, med beaktande av alla relevanta
uppgifter, inklusive uppgifter som limnats av berorda
parter. I syfte att beakta tekniska framsteg, vetenskaplig
utveckling eller konsumenters hilsa bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget
dessutom delegeras till kommissionen med avseende pa
tilligg av ytterligare kategorier av dmnen med nérings-
missig eller fysiologisk verkan som ska omfattas av
unionsforteckningen eller med avseende pd strykning av
nagon av de kategorier av dmnen som omfattas av
unionsforteckningen. Av samma skil och med forbehall
for ytterligare krav som faststills i denna forordning bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i
EUF-fordraget ocksa delegeras till kommissionen med av-
seende pd dndring av unionsforteckningen genom att
ligga till ett nytt dmne, stryka ett dmne, samt ligga till,
stryka eller dndra de uppgifter i unionsforteckningen som
avser ett amne. Det ar av sirskild vikt att kommissionen
genomfor lampliga samrdd under sitt forberedande arbe-
te, inklusive pad expertnivd. Nir kommissionen forbereder
och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta
handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet
och rddet och att detta sker si snabbt som mojligt och
pa lampligt satt.

I syfte att sakerstdlla enhetliga villkor for genomférandet
av denna forordning bor kommissionen ges genomforan-
debefogenheter for att besluta huruvida ett visst livsmedel
omfattas av denna forordning och till vilken kategori av
livsmedel det hor. Dessa befogenheter bor utévas i enlig-
het med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allminna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av sina genom-
forandebefogenheter ().

For nidrvarande anges bestimmelserna om anvindningen
av pastdendena "glutenfri” och "mycket ldg glutenhalt” i
forordning (EG) nr 41/2009. Genom den forordningen
harmoniseras den information som ges till konsumenter
om frénvaro av eller reducerad forekomst av gluten i
livsmedel och faststills sirskilda bestimmelser om livs-
medel som sarskilt tillverkats, beretts eller bearbetats for
att minska gluteninnehdllet i en eller flera ingredienser
som innehaller gluten eller for att ersitta sidana ingredi-
enser som innehdller gluten och andra livsmedel som ar
framstillda enbart av ingredienser som dr naturligt glu-
tenfria. I forordning (EU) nr 1169/2011 faststills bestim-
melser om information om forekomst i alla livsmedel,
inklusive livsmedel som inte ar firdigforpackade, av in-
gredienser, sdsom ingredienser som innehdller gluten,

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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med vetenskapligt pavisad verkan pd allergi- eller intole-
rans, sd att framfor allt konsumenter som lider av allergi
eller intolerans mot ett livsmedel, exempelvis personer
med glutenintolerans, kan goéra informerade och sikra
val. Av tydlighets- och konsekvensskil bor ocksd bestim-
melserna om anvindning av pdstdendena “glutenfri” och
"mycket 1ag glutenhalt” regleras genom férordning (EU)
nr 1169/2011. De rittsakter som antas i enlighet med
forordning (EU) nr 1169/2011 som ska overféra de be-
stimmelser om anvidndning av pdstdendena "glutenfri”
och "mycket lag glutenhalt” som &terfinns i forordning
(EU) nr 41/2009, bor sikerstilla minst samma skydds-
nivd for glutenintoleranta som forordning (EU)
nr 41/2009 for nérvarande gor. Overféringen av bestim-
melserna bor slutféras innan den hir forordningen borjar
tillimpas. Dessutom bor kommissionen overviga hur
man kan sikerstilla att personer med glutenintolerans
ar tillrackligt informerade om skillnaden mellan livsmedel
som sdrskilt tillverkats, beretts eller bearbetats for att
minska gluteninnehallet i en eller flera ingredienser som
innehéller gluten och andra livsmedel framstillda enbart
av ingredienser som dr naturligt glutenfria.

Bestimmelserna om mérkning och sammansittning som
anger frinvaro av eller reducerad forekomst av laktos i
livsmedel dr for nérvarande inte harmoniserade pa
unionsnivéd. Dessa angivelser 4r dock viktiga for personer
med laktosintolerans. Forordning (EU) nr 1169/2011 in-
nehdller bestimmelser om information som ska limnas
med avseende pd dmnen med vetenskapligt pavisad ver-
kan pd allergi eller intolerans, sd att konsumenter, ex-
empelvis personer som lider av laktosintolerans, kan
gora informerade och sdkra val. Av tydlighets- och kon-
sekvensskal bor faststillandet av bestimmelser om an-
viandning av péstdenden om frdnvaro av eller reducerad
forekomst av laktos i livsmedel regleras genom forord-
ning (EU) nr 1169/2011, med beaktande av myndighe-
tens vetenskapliga yttrande av den 10 september 2010
om grinsvarden for laktos vid laktosintolerans och ga-
laktosemi.

"Méltidsersdttning for viktkontroll” som &r avsedd att
ersitta vissa av madltiderna under dagen betraktas som
livsmedel f6r sirskilda niringsindamal och regleras for
ndrvarande genom sirskilda bestimmelser i direktiv
96/8/EG. Allt fler livsmedel avsedda for befolkningen i
allminhet har emellertid dykt upp pd marknaden for-
sedda med liknande uppgifter som presenterats som hél-
sopastdenden om viktkontroll. For att undvika eventuell
sammanblandning inom gruppen av livsmedel for vikt-
kontroll som saluférs och for 6kad rittslig sikerhet och
enhetlighet i unionsrittsakter bor sddana pastdenden en-
bart regleras av forordning (EG) nr 1924/2006 och upp-
fylla kraven i den férordningen. Det dr nddvéndigt att de
tekniska anpassningar som gjorts enligt forordning (EG)
nr 1924/2006 avseende hilsopastdenden om viktkontroll
och som gjorts med avseende pd livsmedel som
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presenteras som "maltidsersittning for viktkontroll” och
anvindningsvillkoren for sddana hilsopdstdenden, i enlig-
het med direktiv 96/8/EG slutfors innan den hir forord-
ningen borjar tillimpas.

Denna forordning paverkar inte skyldigheten att iaktta
grundlidggande rittigheter och grundliggande rittsprinci-
per, inklusive yttrandefriheten, som faststalls i artikel 11
jamford med artikel 52 i Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande rattigheterna, och i andra tillimpliga
bestimmelser.

Eftersom maélen for denna férordning, nimligen att fast-
stilla sammansittnings- och informationskrav for vissa
kategorier av livsmedel, att uppritta en unionsforteckning
over de dmnen som far tillsittas i vissa kategorier av
livsmedel och att faststilla regler for uppdatering av
unionsforteckningen, inte i tillrdcklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och de dirfor, pd grund av
den foreslagna dtgdrdens omfattning och verkningar,
bittre kan uppnds pd unionsnivd, kan unionen vidta at-
girder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forord-
ning inte utover vad som &dr nodviandigt for att uppna
dessa mal.

[ direktiv 92/52[EEG foreskrivs att modersmjolksersitt-
ning och tillskottsndring som exporteras eller dterexpor-
teras frn unionen mdste uppfylla kraven i unionslagstift-
ningen om inte annat krévs eller foreskrivs i bestimmel-
ser som faststillts av importlandet. Denna princip har
redan faststillts for livsmedel i forordning (EG)
nr 178/2002. For okad forenkling och rittslig sakerhet
bor direktiv 92/52[EEG dirfor upphévas.

Direktiven ~ 96/8/EG,  1999/21[EG,  2006/125EG,
2006/141/EG, 2009/39/EG och forordningarna (EG)
nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 bor ocksd upphivas.

Lampliga 6vergdngsbestimmelser kravs for att livsmedels-
foretagarna ska kunna anpassa sig till kraven i denna
forordning.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

1. I denna férordning faststdlls ssammansittnings- och infor-
mationskrav for foljande kategorier av livsmedel:

a) Modersmjolksersittning och tillskottsniring.

b) Beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat.

¢) Livsmedel for speciella medicinska dandamal.

d) Komplett kostersittning for viktkontroll.

2. I denna f6rordning upprittas en unionsforteckning over
amnen som far tillsittas till en eller flera av de kategorier av
livsmedel som avses i punkt 1 och faststills regler for uppdate-
ring av den foérteckningen.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna forordning giller foljande definitioner:

a) Definitionerna av livsmedel, livsmedelsforetagare, detaljhandel
och utslippande pd marknaden i artikel 2 respektive artikel 3.3,
3.7 och 3.8 i forordning (EG) nr 178/2002.

b) Definitionerna av firdigforpackat livsmedel, mdrkning och kon-
struerat nanomaterial i artikel 2.2 e respektive 2.2 j och 2.2 t i
forordning (EU) nr 1169/2011.

¢) Definitionerna av ndringspdstdende och halsopdstdende i arti-
kel 2.2.4 respektive 2.2.5 i forordning (EG) nr 1924/2006.

2. Dessutom giller foljande definitioner:

a) spadbarn: barn som 4r yngre dn tolv ménader.

b) smdbarn: barn som dr mellan ett och tre ar gamla.

¢) modersmjolksersdttning: livsmedel som ar avsedda for spadbarn
under de forsta ménaderna och som ensamma tillgodoser
ndringsbehovet hos sddana spadbarn tills de borjar fa lamplig
tilldggskost.

d) tillskottsnaring: livsmedel som 4r avsedda for spadbarn nir de
borjat fa lamplig tillaggskost och som utgér den huvudsak-
liga flytande delen i en allt mer varierad kost for sidana
spadbarn.

e) beredda spannmdlsbaserade livsmedel: livsmedel som

i) dr avsedda att tillgodose sirskilda behov hos friska spad-
barn under avvinjning och hos friska smabarn som kom-
plement till kosten ochfeller for gradvis anpassning till
vanlig foda,

i) tillhor ndgon av foljande kategorier:

— Vanliga spannmal som har beretts med eller behover
beredas med mjolk eller andra limpliga vdtskor som
ger ndring.

— Spannmal med tillsats av proteinrika livsmedel som
har beretts med eller behover beredas med vatten eller
annan vitska som inte innehéller protein.

— Pasta for anvindning efter tillagning i kokande vatten
eller andra lampliga vitskor.

— Skorpor och kex som antingen ska anvindas direkt
eller som efter att ha krossats ska beredas med vatten,
mjolk eller andra limpliga vitskor.

f) barnmat: livsmedel som &r avsedda att tillgodose sirskilda
behov hos friska spadbarn under avvianjning och hos friska
smabarn som komplement till kosten och/eller for gradvis
anpassning till vanlig foda, med undantag av

i) beredda spannmalsbaserade livsmedel, och

ii) mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar
avsedda for smabarn.

@) livsmedel for speciella medicinska dndamal: livsmedel som ir
sdrskilt beredda eller sammansatta och som ar avsedda for
kostbehandling av patienter, inbegripet spadbarn, och att
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anvandas under medicinsk overvakning; livsmedlen ska vara
avsedda att anvindas som enda eller kompletterande ni-
ringskalla for patienter med begrinsad, forsimrad eller stord
formaga att inta, smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra
vanliga livsmedel eller vissa ndringsimnen i sddana eller me-
taboliter, eller som har andra medicinskt faststdllda nirings-
behov och vars kostbehandling inte kan uppnds enbart ge-
nom en anpassning av normalkosten.

h) komplett kostersdttning for viktkontroll: livsmedel med sirskild
sammansattning avsedda att anvindas i energibegrinsade
dieter for viktminskning som, nir de anvinds i enlighet
med livsmedelsforetagarens anvisningar, ersitter samtliga
maltider under dagen.

Artikel 3
Tolkningsbeslut

For att sikerstilla ett enhetligt genomforande av denna forord-
ning f&r kommissionen, med hjilp av genomférandeakter, be-
sluta

a) huruvida ett visst livsmedel omfattas av denna forordnings
tillimpningsomréde,

b) vilken specifik kategori av livsmedel enligt artikel 1.1 ett
visst livsmedel tillhor.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 17.2.

Artikel 4
Utslippande pd marknaden

1. Livsmedel som avses i artikel 1.1 fir endast slippas ut pa
marknaden om de uppfyller kraven i denna férordning.

2. Livsmedel som avses i artikel 1.1 fr tillatas for detalj-
handelsforsiljning endast i form av fardigférpackade livsmedel.

3. Medlemsstaterna fir inte begrdnsa eller forbjuda utslap-
pande pd marknaden av livsmedel som uppfyller kraven i denna
forordning pd grund av livsmedlens sammansittning, framstall-
ning, presentation eller markning.

Artikel 5
Forsiktighetsprincipen

For att sikerstilla en hog nivd av hilsoskydd for de personer
som de livsmedel som anges i artikel 1.1 i denna forordning ar

avsedda for ska forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i foérord-
ning (EG) nr 178/2002 tillimpas.

KAPITEL 1I
SAMMANSATTNINGS- OCH INFORMATIONSKRAV
AVSNITT 1
Allminna krav
Artikel 6
Allminna bestimmelser

1. Livsmedel som avses i artikel 1.1 ska uppfylla kraven i den
unionsritt som ar tillimplig pd livsmedel.

2. De krav som faststills i denna férordning ska ha foretrade
framfor eventuella andra motstridiga krav i den unionsritt som
ar tillimplig pa livsmedel.

Atrtikel 7
Myndighetens yttranden

Myndigheten ska ldmna vetenskapliga yttranden i enlighet med
artiklarna 22 och 23 i férordning (EG) nr 178/2002 i syfte att
tillimpa denna forordning. Dessa yttranden ska ligga till veten-
skaplig grund for alla unionsatgirder som antas i enlighet med
denna forordning och som kan péverka ménniskors hilsa.

Artikel 8
Tillgéng till handlingar

Kommissionen ska tillimpa Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allméin-
hetens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissio-
nens handlingar (') vid ansokningar om att fi ta del av hand-
lingar som omfattas av denna forordning.

Artikel 9
Allminna sammansittnings- och informationskrav

1. Sammansittningen av de livsmedel som avses i artikel 1.1
ska vara sddan att den i enlighet med allmint vedertagna veten-
skapliga data dr passande for att tillgodose niringsbehovet hos
och dr lamplig for de personer som de ar avsedda for.

2. Livsmedel som avses i artikel 1.1 fir inte innehalla ndgot
damne i sidan mingd att det dventyrar hilsan for de personer
som de ar avsedda for.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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I friga om dmnen som &r konstruerade nanomaterial ska det, i
forekommande fall, med utgdngspunkt i adekvata testmetoder
visas att de krav som avses i forsta stycket dr uppfyllda.

3. Pa grundval av allmint vedertagna vetenskapliga data ska
dmnen som tillsitts i de livsmedel som avses i artikel 1.1 med
avseende pd kraven i punkt 1 i den hir artikeln vara biotill-
gangliga for ménniskan, ha niringsmissig eller fysiologisk ver-
kan och vara lampliga for de personer som livsmedlen ar av-

sedda for.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.1 i denna
forordning fir livsmedel som avses i artikel 1.1 i denna for-
ordning innehélla dmnen som omfattas av artikel 1 i férordning
(EG) nr 258/97, forutsatt att dessa dmnen uppfyller villkoren
enligt den forordningen for utslippande pa marknaden.

5. Markningen och presentationen av samt reklamen for de
livsmedel som avses i artikel 1.1 ska informera om limplig
anvindning av sddana livsmedel och far inte vara vilseledande
eller tillskriva sidana livsmedel egenskapen att kunna forebygga,
behandla eller bota sjukdomar hos manniskor, eller antyda sa-
dana egenskaper.

6.  Punkt 5 ska inte hindra spridning av anviandbara uppgifter
eller rekommendationer enbart avsedda for personer med ut-
bildning i medicin, niringsldra och farmakologi eller annan
halsovardspersonal som arbetar med barn- och modravérd.

Artikel 10

Ytterligare krav  for  modersmjolksersittning  och
tillskottsniring

1. Mirkningen och presentationen av samt reklam for mo-
dersmjolksersittning och tillskottsnaring far inte vara utformad
sd att den avrdder frin amning.

2. Mirkningen, presentationen av och reklamen for moders-
mjolksersittning samt markningen av tillskottsndring far inte
innehdlla bilder av spadbarn eller andra bilder eller text som
kan idealisera anvindningen av sddan modersmjolksersittning
och tillskottsnaring.

Utan att det paverkar tillimpningen av forsta stycket ska gra-
fiska framstillningar som gor det latt att identifiera moders-
mjolksersdttningen och tillskottsnaringen, och som visar hur
den ska tillredas, vara tilldtna.

AVSNITT 2
Sarskilda krav
Artikel 11
Sdrskilda sammansittnings- och informationskrav

1. Om inte annat foljer av de allminna kraven i artiklarna 6
och 9 och de ytterligare kraven i artikel 10 och med beaktande
av relevant teknisk och vetenskaplig utveckling, ska kommissio-
nen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 18 avseende foljande:

a) De sdrskilda sammansittningskrav som géller for livsmedel
som avses i artikel 1.1, med undantag for de krav som
faststills i bilagan.

=

De sdrskilda krav avseende anvindning av bekidmpnings-
medel i produkter som ir avsedda for framstillning av livs-
medel som avses i artikel 1.1 och avseende rester av be-
kdmpningsmedel i sidana livsmedel. De sirskilda krav for
de kategorier av livsmedel som avses i artikel 1.1 a och b
och for livsmedel for speciella medicinska dandamél som har
utvecklats for att tillgodose spadbarns och smabarns nirings-
behov ska uppdateras regelbundet och bland annat omfatta
bestimmelser som syftar till att begrinsa anvindningen av
bekdmpningsmedel i storsta mojliga man.

¢) De sirskilda krav avseende mirkning och presentation av
och reklamen for de livsmedel som avses i artikel 1.1, in-
klusive godkdnnande av nirings- och hilsopédstdenden om
dessa livsmedel.

d) De anmilningskrav for utslippande pd marknaden av livs-
medel som avses i artikel 1.1, i syfte att underlitta en effektiv
offentlig 6vervakning av sddana livsmedel, enligt vilket livs-
medelsforetagarna ska underritta de behoriga myndigheterna
i de medlemsstater dir det livsmedlet salufors.

e) Kraven pd marknadsforings- och affirsmetoder i friga om
modersmjolksersittning.

f) Kraven pa den information som ska limnas avseende spad-
barns- och smabarnsuppfodning for att sikerstilla adekvat
information om limpliga sitt att foda upp spiadbarn och
smabarn pa.

g) De sirskilda kraven for livsmedel for speciella medicinska
dndamal som har utvecklats for att tillgodose spidbarns ni-
ringsbehov, inbegripet kraven pd sammansittning och
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kraven i friga om anvindning av bekimpningsmedel i pro-
dukter som 4r avsedda for framstillning av sddana livsmedel,
bekimpningsmedelsrester, markning, presentation, reklam
samt marknadsforing och affirsmetoder, nir sd ar lampligt.

Dessa delegerade akter ska antas senast den 20 juli 2015.

2. Om inte annat foljer av de allminna kraven i artiklarna 6
och 9 och de ytterligare kraven i artikel 10 och med beaktande
av relevanta tekniska och vetenskapliga framsteg, inbegripet
uppgifter som berdrda parter limnat om innovativa produkter,
ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 18 i syfte att uppdatera de akter som avses
i punkt 1 i denna artikel.

Nir det vid nya hélsorisker foreligger tvingande skal till brads-
kande atgarder ska det forfarande som faststalls i artikel 19 till-
lampas pd delegerade akter som antas i enlighet med denna
punkt.

Artikel 12

Mjoélkbaserade drycker och liknande produkter som ir
avsedda for smibarn

Senast den 20 juli 2015 ska kommissionen, efter samrdd med
myndigheten, foreligga Europaparlamentet och rddet en rapport
om huruvida sirskilda bestimmelser for mjolkbaserade drycker
och liknande produkter som dr avsedda f6r smdbarn nir det
giller krav pad sammansittning och mirkning och, om sd ar
lampligt, andra typer av krav behovs. I rapporten ska kommis-
sionen bland annat beakta smabarns niringsbehov, dessa pro-
dukters betydelse i barnens kost och huruvida produkterna har
ndgra ndringsmassiga fordelar jamfort med normalkosten for ett
barn under avvdnjning. Denna rapport fir, om nodvandigt, at-
foljas av ett lampligt lagstiftningsforslag.

Artikel 13
Livsmedel avsedda for idrottande

Senast den 20 juli 2015 ska kommissionen, efter samrdd med
myndigheten, foreldgga Europaparlamentet och radet en rapport
om huruvida bestimmelser for livsmedel avsedda for idrottande
behovs. Denna rapport fir, om nddvandigt, atf6ljas av ett lamp-
ligt lagstiftningsforslag.

Artikel 14
Tekniska riktlinjer

Kommissionen fir anta tekniska riktlinjer for att underlitta for
livsmedelsforetagarna, i synnerhet sma och medelstora foretag,
att uppfylla kraven i detta kapitel och i kapitel IIL

KAPITEL 1II
UNIONSFORTECKNING
Artikel 15
Unionsférteckning

1. Amnen som tillhér foljande kategorier av dmnen far till-
sittas 1 en eller flera av de kategorier av livsmedel som avses i
artikel 1.1, under forutsittning att dessa dmnen finns med i
unionsforteckningen i bilagan och overensstimmer med upp-
gifterna i unionsforteckningen i enlighet med punkt 3 i denna
artikel:

a) Vitaminer.

b) Mineraler.

¢) Aminosyror.

d) Karnitin och taurin.

e) Nukleotider.

f) Kolin och inositol.

2. Amnen som finns med i unionsforteckningen ska uppfylla
de allminna kraven i artiklarna 6 och 9 och, i tillimpliga fall, de
sdrskilda krav som faststillts i enlighet med artikel 11.

3. Unionsforteckningen ska innehélla foljande uppgifter:

a) Den kategori av livsmedel som avses i artikel 1.1 till vilken
amnen som ingdr i de kategorier av dmnen som avses i
punkt 1 i denna artikel far tillsattas.

b) Amnets namn och en beskrivning av dmnet och, om ldmp-
ligt, en specifikation av dmnets form.

¢) Om lampligt, villkoren for anvindning av dmnet.

d) Om lampligt, de renhetskriterier som géller for dmnet.

4. Renhetskriterier i den unionsritt som ir tillimplig pé livs-
medel, som dr tillimpliga pd de dmnen som ingdr i unionsfor-
teckningen nir de anvinds vid framstéllningen av livsmedel for
andra dndamdl dn de som omfattas av denna férordning, ska
ocksd tillimpas pd dessa dmnen nir de anvinds for andamal
som omfattas av denna férordning, om inte annat anges i denna
forordning.
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5. For de dmnen som ingdr i unionsforteckningen och for
vilka renhetskriterier inte faststdlls i den unionsratt som ar till-
limplig pa livsmedel ska de allmint vedertagna renhetskriterier
som rekommenderas av internationella organ tillimpas till dess
att sddana kriterier har faststallts.

Medlemsstaterna far behélla nationella bestimmelser som fore-
skriver stringare renhetskriterier.

6.  For att ta hinsyn till tekniska framsteg, vetenskaplig ut-
veckling eller skydd av konsumenters hilsa ska kommissionen
ges befogenhet att, for de kategorier av dmnen som anges i
punkt 1 i denna artikel, anta delegerade akter enligt artikel 18
med avseende pd foljande:

a) Strykning av en kategori av dmnen.

b) Tilligg av en kategori av dmnen som har niringsmassig eller
fysiologisk verkan.

7. Amnen som tillhér kategorier som inte dr fortecknade i
punkt 1 i denna artikel far tillsattas i de livsmedel som avses i
artikel 1.1, forutsatt att de uppfyller de allminna kraven i ar-
tiklarna 6 och 9, och, i tillimpliga fall, de sirskilda krav som
faststillts i enlighet med artikel 11.

Artikel 16
Uppdatering av unionsforteckningen

1. Om inte annat foljer av de allminna kraven i artiklarna 6
och 9, och i tillimpliga fall, de sdrskilda kraven i artikel 11, och
for att ta hansyn till tekniska framsteg, vetenskaplig utveckling
eller skyddet av konsumenters hilsa ska kommissionen ges be-
fogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 18, for att dndra
bilagan, med avseende pé foljande:

a) Tilligg av ett dmne till unionsforteckningen.
b) Strykning av ett dmne fran unionsforteckningen.

c) Tilldgg, strykning eller dndring av de uppgifter som avses i
artikel 15.3.

2. Nir det uppkommer nya halsorisker och det foreligger
tvingande skal till att vidta braddskande atgdrder ska det for-
farande som faststdlls i artikel 19 tillimpas pd delegerade akter
som antas i enlighet med denna artikel.

KAPITEL IV
FORFARANDEBESTAMMELSER
Artikel 17
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrattats genom f6rordning

(EG) nr 178/2002. Denna kommitté ska vara en kommitté i den
mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

[ de fall kommitténs yttrande ska tas fram genom skriftligt
forfarande ska det forfarandet avslutas utan avgorande om kom-
mitténs ordférande, inom tidsfristen for att avge yttrandet, sd
beslutar eller om en enkel majoritet av kommittéledaméoterna sd
begir.

Artikel 18
Utovande av delegering

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissio-
nen, med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i
artiklarna 11, 15.6 och 16.1 ska ges till kommissionen for en
period av fem ar frdn och med den 19 juli 2013. Kommissio-
nen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio manader fore utgdngen av perioden av fem &r. De-
legeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas
med perioder av samma ldngd, sdvida inte Europaparlamentet
eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre maé-
nader fore utgdngen av perioden i frdga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11,
15.6 och 16.1 far ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet
eller rdet. Ett beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet
far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unio-
nens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har
trdtt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den
samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 11, 15.6 och
16.1 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller
rédet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period av tvd ménader frin den dag dd akten delgavs Europa-
parlamentet och rddet, eller om bdde Europaparlamentet och
radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommis-
sionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tvd mdnader pd Europaparlamentets eller rddets
initiativ.
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Artikel 19
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trida i
kraft utan dr6jsmal och ska tillimpas sd linge ingen invindning
gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en delegerad akt
till Europaparlamentet och radet ska innehdlla en motivering till
varfor det skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Saval Europaparlamentet som radet fir invinda mot en
delegerad akt i enlighet med det forfarande som avses i arti-
kel 18.5. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten utan
drojsmal efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett
den sitt beslut om invdndning.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 20
Upphivande

1. Direktiv 2009/39/EG ska upphora att gilla med verkan
den 20 juli 2016. Hinvisningar till den upphévda rattsakten ska
anses som hanvisningar till den hir férordningen.

2. Direktiv 92/52/EEG och férordning (EG) nr 41/2009 ska
upphora att gilla med verkan den 20 juli 2016.

3. Utan att det paverkar punkt 4 forsta stycket ska direktiv
96/8/EG inte tillimpas pa livsmedel som presenteras som ersitt-
ning for en eller flera méltider i den dagliga kosten frdn och
med den 20 juli 2016.

4. Forordning (EG) nr 953/2009 och direktiven 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, ska upphora
att gilla fran och med dagen for tillimpning av de delegerade
akter som avses i artikel 11.1.

Om férordning (EG) nr 953/2009, direktiven 96/8[EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141[EG star i strid med
denna forordning ska den hidr forordningen ha foretrade.

Artikel 21
Overgingsbestimmelser

1. Livsmedel som avses i artikel 1.1 i denna férordning och
som inte uppfyller kraven i denna forordning, men som upp-
fyller kraven i direktiv 2009/39/EG och, i tillimpliga fall, i for-
ordning (EG) nr 953/2009 och direktiven 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, och som slipp-
tes ut pd marknaden eller marktes fore den 20 juli 2016 far
fortsitta att saluforas efter den dagen tills lagren av sddana
livsmedel ar tomda.

Om dagen for tillimpning av de delegerade akter som avses i
artikel 11.1 i denna forordning intraffar efter den 20 juli 2016,
far livsmedel som avses i artikel 1.1 och som uppfyller kraven i
denna forordning och, i tillimpliga fall, forordning (EG)
nr 953/2009 och direktiven  96/8/EG, 1999/21[EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, men inte Overensstimmer
med dessa delegerade akter och som sldpptes ut pd marknaden
eller marktes fore dagen for tillimpning av dessa delegerade
akter, fortsitta att saluforas efter den dagen tills lagren av si-
dana livsmedel ar tomda.

2. Livsmedel som inte omfattas av artikel 1.1 i denna for-
ordning men som slipptes ut pd marknaden eller mirktes i
enlighet med direktiv. 2009/39/EG och forordning (EG)
nr 953/2009 och, tillimpliga fall, direktiv 96/8/EG och forord-
ning (EG) nr 41/2009 fore den 20 juli 2016 fir fortsitta att
saluforas efter den dagen tills lagren av sddana livsmedel ar
tomda.

Artikel 22
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 20 juli 2016, med un-
dantag for foljande:

— Artiklarna 11, 16, 18 och 19, som ska tillimpas frén och
med den 19 juli 2013.

— Artikel 15 och bilagan till denna forordning, som ska till-
lampas frdn och med dagen for tillimpning av de delegerade
akter som avses i artikel 11.1.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 12 juni 2013.

Pd Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordforande

Pa rddets vignar
L. CREIGHTON
Ordforande
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BILAGA

Unionsforteckning som det hinvisas till i artikel 15.1

Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- malsbaserade liv Livsmedel for spe- | Komplett koster-
sittning och m Z | och ba;ns—— ciella medicinska sdttning for
tillskottsniring ede :;Zt dndamdl viktkontroll
Vitaminer
Vitamin A
retinol X X X X
retinylacetat X X X X
retinylpalmitat X X X X
betakaroten X X X
Vitamin D
ergokalciferol X X X X
kolekalciferol X X X X
Vitamin E
D-alfa-tokoferol X X X X
DL-alfa-tokoferol X X X X
D-alfa-tokoferyla- X X X X
cetat
DL-alfa-tokoferyl- X X X X
acetat
D-alfa-tokoferyl- X X
vatesuccinat
D-alfa-tokoferyl- X
polyetylenglykol
1000 succinat
(TPGS)
Vitamin K
fyllokinon (fyto- X X X X
menadion)
Menakinon (1) X X
Vitamin C
L-askorbinsyra X X X X
natrium-L-askor- X X X X
bat
kalcium-L-askor- X X X X
bat
kalium-L-askorbat X X X X
L-askorbyl-6-pal- X X X X

mitat
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- o . Livsmedel for spe- [ Komplett koster-
o malsbaserade livs- [~ - e g
sdttning och ciella medicinska sdttning for
. P medel och barn- i . .
tillskottsniring mat andamal viktkontroll
Tiamin
tiaminhydroklo- X X X X
rid
tiaminmononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
natriumribofla- X X X X
vin-5-fosfat
Niacin
nikotinsyra X X X X
nikotinamid X X X X
Vitamin B¢
pyridoxinhydro- X X X X
klorid
pyridoxin-5"-fos- X X X X
fat
pyridoxindipalmi- X X X
tat
Folat
folsyra (pteroyl- X X X X
monoglutaminsy-
ra)
kalcium-L-metyl- X X
folat
Vitamin B,
cyanokobalamin X X X X
hydroxykobala- X X X X
min
Biotin
D-biotin X X X X
Pantotensyra
kalcium-D-panto- X X X X
tenat
natrium-D-panto- X X X X
tenat
dexpantenol X X X X
Mineraler
Kalium
kaliumbikarbonat X X X
kaliumkarbonat X X X
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- malsbaserade li Livsmedel for spe- [ Komplett koster-

sittning och ASDAsErace Vs |- iella medicinska sittning for
. . medel och barn- . . -
tillskottsniring mat andamal viktkontroll

kaliumklorid X X X X

kaliumcitrat X X X X

kaliumglukonat X X X X

kaliumglycerol- X X X

fosfat

kaliumlaktat X X X X

kaliumhydroxid X X X

kaliumsalter av X X X

ortofosforsyra

magnesiumkali- X X

umcitrat

Kalcium

kalciumkarbonat X X X X

kalciumklorid X X X X

kalciumsalter av X X X X

citronsyra

kalciumglukonat X X X X

kalciumglycerol- X X X X

fosfat

kalciumlaktat X X X X

kalciumsalter av X X X X

ortofosforsyra

kalciumhydroxid X X X X

kalciumoxid X X X

kalciumsulfat X X

kalciumbisglyci- X X

nat

kalciumcitratma- X X

lat

kalciummalat X X

kalcium L-pidolat X X
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- malsbaserade li Livsmedel for spe- [ Komplett koster-
sittning och dsDaserade Vs |- iella medicinska sittning for
. i medel och barn- . . ;
tillskottsniring mat andamdl viktkontroll
Magnesium

magnesiumacetat X X

magnesiumkarbo- X X X X

nat

magnesiumklorid X X X X

magnesiumsalter X X X X

av citronsyra

magnesiumgluko- X X X X

nat

magnesiumglyce- X X X

rolfosfat

magnesiumsalter X X X X

av ortofosforsyra

magnesiumlaktat X X X

magnesiumhyd- X X X X

roxid

magnesiumoxid X X X X

magnesiumsulfat X X X X

magnesium-L-as- X

partat

magnesiumbisgly- X X

cinat

magnesium-L-pi- X X

dolat

magnesiumkali- X X

umcitrat

Jarn

ferrokarbonat X X X

ferrocitrat X X X X

ferriammonium- X X X X

citrat

ferroglukonat X X X X

ferrofumarat X X X X

natriumferridifos- X X X

fat

ferrolaktat X X X X
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- malsbaserade liv Livsmedel for spe- [ Komplett koster-
sittning och ASDAsErace Vs |- iella medicinska sittning for
. s medel och barn- . A .
tillskottsniring mat dndamal viktkontroll
ferrosulfat X X X X
jarnammonium- X X
fosfat
jarn(Il)natrium- X X
EDTA
ferridifosfat (ferri- X X X X
pyrofosfat)
ferrisackarat X X X
elementarjirn X X X
(karbonyljdrn,
elektrolytjarn, fer-
rum reductum)
ferrobisglycinat X X X
ferro-L-pidolat X X
Zink
zinkacetat X X X X
zinkklorid X X X X
zinkcitrat X X X X
zinkglukonat X X X X
zinklaktat X X X X
zinkoxid X X X X
zinkkarbonat X X
zinksulfat X X X X
zinkbisglycinat X X
Koppar
kopparkarbonat X X X X
kopparcitrat X X X X
kopparglukonat X X X X
kopparsulfat X X X X
kopparlysin-kom- X X X X
plex
Mangan
mangankarbonat X X X X
manganklorid X X X X
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- malsbaserade li Livsmedel for spe- [ Komplett koster-
sittning och dsDaserade Vs |- iella medicinska sittning for
. i medel och barn- " . .
tillskottsniring mat andamal viktkontroll
mangancitrat X X X X
manganglukonat X X X X
manganglycerol- X X X
fosfat
mangansulfat X X X X
Fluor
kaliumfluorid X X
natriumfluorid X X
Selen
natriumselenat X X X
natriumvitesele- X X
nit
natriumselenit X X X
selenberikad X X
jast ()
Krom
krom(Illklorid X X
och dess hexa-
hydrat
krom(II)sulfat X X
och dess hexa-
hydrat
krompikolinat X X
Molybden
ammoniummo- X X
lybdat
natriummolybdat X X
Jod
kaliumjodid X X X X
kaliumjodat X X X X
natriumjodid X X X X
natriumjodat X X X
Natrium
natriumbikarbo- X X X
nat
natriumkarbonat X X X
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Amne

Kategori av livsmedel

Modersmjolkser-
sdttning och

Beredda spann-
mélsbaserade livs-
medel och barn-

Livsmedel for spe-
ciella medicinska

Komplett koster-
sdttning for

tillskottsniring dndamal viktkontroll
mat
natriumklorid X X X
natriumcitrat X X X
natriumglukonat X X X
natriumlaktat X X X
natriumhydroxid X X X
natriumsalter av X X X
ortofosforsyra
Bor
natriumborat X X
borsyra X X
Aminosy-
ror (%)
L-alanin — X X
L-arginin X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
L-asparaginsyra X
L-citrullin X
L-cystein X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
Cystin (%) X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
L-histidin X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
L-glutaminsyra X X
L-glutamin X X
glycin X
L-isoleucin X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
L-leucin X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
L-lysin X X X X
och dess hyd- | och dess hyd-
roklorid roklorid
L-lysinacetat X X
L-metionin X X X X
L-ornitin X X
L-fenylalanin X X X X
L-prolin X
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- malsbaserade livs- Livsmedel for spe- [ Komplett koster-
sdttning och medel och barn. ciella medicinska sdttning for
tillskottsniring mat andamal viktkontroll
L-treonin X X X X
L-tryptofan X X X X
L-tyrosin X X X X
L-valin X X X X
L-serin X
L-arginin-L-aspar- X
tat
L-lysin-L-aspartat X
L-lysin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
N-acetyl-L-metio- X
nin (i produkter
avsedda for
personer over
1 ar)

Karnitin och

taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitinhydro- X X X X
klorid
taurin X X X
L-karnitin-L-tart- X X X
rat

Nukleotider
adenosin-5"-fos- X X X
forsyra (AMP)
natriumsalter av X X X
AMP
cytidin-5-mono- X X X
fosforsyra (CMP)
natriumsalter av X X X
CMP
guanosin-5"-fos- X X X
forsyra (GMP)
natriumsalter av X X X
GMP
inosin-5"-fosfor- X X X
syra (IMP)
natriumsalter av X X X

IMP
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Kategori av livsmedel

Beredda spann-

Amne Modersmjolkser- mélsbaserade liv Livsmedel for spe- [ Komplett koster-
sittning och ASDAsErace Vs |- iella medicinska sittning for
. . medel och barn- . . -
tillskottsniring mat dndamal viktkontroll
uridin-5"-fosfor- X X X
syra (UMP)
natriumsalter av X X X
UMP
Kolin och
inositol )
kolin X X X X
kolinklorid X X X X
kolinbitartrat X X X X
kolincitrat X X X X
inositol X X X X

(") Menakinon férekommer huvudsakligen som menakinon-7 och, i mindre utstrickning, menakinon-6.

(3) Selenberikad jist som framstillts genom odling med férekomst av natriumselenit som selenkilla, och som i den torkade form som
salufors hogst innehaller 2,5 mg Se/g. Den overvigande delen organiskt selen som férekommer i jisten ér selenometionin (60-85 % av
det totala extraherade selenet i produkten). Innehallet av andra organiska selenforeningar, bl.a. selenocystein, far hogst utgora 10 % av

det totala extraherade selenet. Innehéllet av oorganiskt selen fir normalt hogst utgéra 1 % av det totala extraherade selenet.

(*) 1 friga om aminosyror som anvinds i modersmjolksersittning, tillskottsniring, beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat far
endast den sirskilt nimnda hydrokloriden anviindas. Nir det giller aminosyror som anvinds i livsmedel for sirskilda medicinska
andamal och i komplett kostersittning for viktkontroll kan, i forekommande fall, dven natrium-, kalium-, kalcium- och magnesium-

salter liksom hydroklorider av dessa anvindas.

(*) Nar det giller modersmjolksersattning, tillskottsndring, beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat far endast formen L-cystin

anvindas.
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