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MOTIVERING

INLEDNING

Europeiska gemenskapen har antagit ingfiende bestimmelser om mirkning' och
néringsvirdesdeklaration” for livsmedel. I dem finns en grundliggande bestimmelse
om att pastdenden inte bor vilseleda konsumenten. Enligt artikel 2.1 b i direktiv
2000/13/EG om mairkning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel &r det dessutom forbjudet att tillskriva ett livsmedel formagan att
forebygga, behandla eller bota nadgon sjukdom. Om man ség till att dessa allménna
bestimmelser efterlevdes skulle missbruk pé detta omréde till stor del kunna
forhindras. Medlemsstaterna och de berdrda parterna har dock papekat att dessa
allménna principer kan tolkas pa olika sétt och att de dérfor inte dr tillrdckliga for att
hantera vissa specifika pastdenden. EG-domstolens tolkning i det nyligen avgjorda
mélet C-221/00 (Europeiska gemenskapernas kommission mot Republiken
Osterrike) var att det gillande mirkningsdirektivet innebér ett forbud mot alla
hélsopdstdenden som géller ménniskors sjukdomar. Med tanke pa de tekniska
innovationerna inom livsmedelsindustrin och pé begéran fran sdvél konsumenter som
industrin foreslds det att det skapas en ny rittslig ram for anvidndningen av
pastdenden. Enligt forslaget till forordning skulle hélsopéstaenden vara tillatna pa
vissa strdnga villkor och efter en oberoende vetenskaplig bedomning samt tillstand
frdn gemenskapen.

Eftersom antalet och typerna av hélsopastdenden som forekommer pd mérkningen av
livsmedel har blivit allt fler och det inte finns nagra sérskilda bestammelser pa
europeisk niva har en del medlemsstater antagit lagar eller vidtagit andra atgéarder for
att reglera anvindningen av hilsopastdenden. Detta har lett till varierande
tillvigagangssitt och till manga skillnader bdde vad géller definitionen av de begrepp
som anvinds och villkoren for anvindning av pastidenden. Dessa skillnader kan
hindra sikerstdllandet av ett hogt skydd for konsumenterna och fér ménniskornas
hilsa. De kan ockséd utgora hinder for den fria rorligheten for livsmedel och for en
vélfungerande inre marknad. Dirfor foresprakas en harmonisering av
bestimmelserna om pastdenden pa EU-niva.

Enligt ett forslag 1 vitboken om livsmedelssidkerhet kommer kommissionen att
diskutera huruvida man i1 gemenskapslagstiftningen skall kunna infora sdrskilda
bestimmelser for att reglera sddana néringspdstdenden (till exempel pastdenden om
forekomsten, avsaknaden eller méngden av ett ndringsdmne 1 ett livsmedel eller om
niringsdmnets virde jaimfort med liknande livsmedel) och fysiologiska pastaenden
(till exempel pastdenden om ett nidringsdmnes hédlsofrimjande effekt pa vissa
normala fysiologiska funktioner). [Punkt 101, &tgird 65].

For att inhdmta synpunkter och konkreta forslag om dessa pastdenden utarbetade
man vid kommissionens avdelningar ett diskussionsunderlag (SANCO/1341/2001)
som offentliggjordes pa kommissionens webbplats i maj 2001. I detta dokument

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om markning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel, EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.

Rédets direktiv 90/496/EEG av den 24 september 1990 om nédringsvardesdeklaration for livsmedel,
EGT L 276, 6.10.1990, s. 40.



beskrevs de frdgor som maste beaktas i kommande lagstiftning och berdrda parter
uppmanades ldmna synpunkter. I fridga om hilsopastdenden meddelades det i1
dokumentet att en separat diskussion kommer att féras senare.

Mer én 90 berorda parter inkom med synpunkter till kommissionen och dessa har
lagts ut pa webbplatsen. En del medlemsstater och manga berdrda parter, inklusive
konsumenter och branschfolk, var besvikna Over att s.k. hélsopdstaenden inte
behandlades och kridvde att alla slag av pastaenden skulle regleras pd EU-niva, med
motiveringen att dessa hilsopastdenden redan finns pa marknaden och att de orsakar
problem. Som svar pa de kommentarer som inkom har kommissionen utarbetat detta
forslag 1 syfte att definiera och faststilla villkoren for néringspastdenden och
hélsopéstdenden i ett enda forslag till réttsakt.

De huvudsakliga malen for detta forslag ar f6ljande:

— Att uppna en hog konsumentskyddsnivd genom att tillhandahalla mer frivillig
information utdver den information som maste tillhandahallas enligt EU-
lagstiftningen.

— Att forbéttra den fria rorligheten for varor pa den inre marknaden.
— Att ge ekonomiska aktorer storre rattssékerhet.

— Att garantera lojal konkurrens 1 livsmedelsindustrin.

—  Att frimja och skydda innovation inom livsmedelsindustrin.

Detta forslag omfattar ndringspastaenden och hidlsopastdenden som anvinds pa
mérkning, presentation och i reklam for livsmedel. Endast sddana néringspdstaenden
och hilsopastdenden som uppfyller bestimmelserna i denna forordning kommer att
tillaitas pa mérkningen och presentationen av och i reklamen for livsmedel som
sldpps ut pa marknaden inom gemenskapen och som levereras som sddana till
slutkonsumenten.

BAKGRUND

Efterhand som livsmedelsproduktionen har blivit mer och mer komplicerad har
konsumenterna borjat visat ett allt storre intresse for den information som finns pa
livsmedelsforpackningar. De har ocksa blivit mer intresserade av sin kost, kostens
samband med hilsa och mer allmént vad de livsmedel som de véljer bestar av. Darfor
ar det viktigt att den information som ges pd méarkningen om livsmedlen och om
deras ndringsvirde och som anvinds for presentation, marknadsforing och reklam ar
tydlig, korrekt och meningsfull.

Livsmedelsindustrin har reagerat pd det oOkade intresset for nutrition fran
konsumenterna med att ge niringsviardesdeklarationer pd ménga livsmedel och med
att lyfta fram produkternas néringsvirde genom péstaenden pa mairkningen,
presentationen och i reklam. Vissa anser att denna utveckling kunde betraktas som
positiv, eftersom den ger konsumenterna relevant information. Men péstdenden
anvinds ocksé 1 séljfrimjande syfte.
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Pa det internationella planet antog Codex Alimentarius 1979 allménna riktlinjer for
anvandningen av pastdenden och dessa reviderades 1991. De allménna riktlinjerna
bygger pa tva principer. For det forsta bor inget livsmedel beskrivas eller presenteras
pa ett sitt som &r felaktigt, vilseledande eller bedrégligt, eller som i ndgot avseende
sannolikt ger ett oriktigt intryck av dess egenskaper. For det andra bor den person
som marknadsfor livsmedlet kunna bevisa pastdendet. I de allménna riktlinjerna
beskrivs ocksd de péstdenden om livsmedel som bor forbjudas, till exempel
pastdenden som inte kan bevisas, pastaenden som later forsta att en balanserad kost
eller vanliga livsmedel inte kan ge tillrdckliga médngder av alla néringsdémnen och
pastdenden om att ett livsmedel ar lampligt for att forebygga, behandla eller bota en
ménsklig sjukdom.

Codex Alimentarius har sedan 1997 antagit mer specifika riktlinjer for anvéindningen
av ndringspastdenden. I dessa riktlinjer finns definitioner av “péstdenden om
ndringsinnehall” (till exempel lag fetthalt, kélla till kalcium), “jdmforande
pastdenden” (till exempel mindre fett, mera kalcium) och “néringsfysiologiska
pastaenden” (till exempel kalcium bidrar till att utveckla starka ben och tiander) och
villkoren for nér dessa pastdenden far anvidndas faststélls. Ursprungligen omfattades
hilsopastdenden av dessa riktlinjer. Diskussionerna om pastdenden av detta slag
visade sig emellertid vara mycket svérare och mer kontroversiella och det var forst i
maj 1 ar (2003) som Codex kommitté for livsmedelsmirkning kunde enas om
definitionerna och villkoren for hdlsopastdenden, sd att de kan slds fast och antas
senare 1 ar.

SPECIFIKA FRAGOR I FORSLAGET

Forutom definitionen av ndringsdmnen, 1 vilken kalorivdrdet och de “traditionella”
niringsdmnena (protein, kolhydrater, fett, kostfibrer, natrium, vitaminer och
mineralimnen) ingér, foreslas det att &ven “0vriga &mnen med ndringsmaissig eller
fysiologisk effekt” (till exempel antioxidanter, probiotiska bakterier) skall tdckas.
Maénga pastaenden som géller dessa ’0vriga &mnen” anvidnds redan for atskilliga
produkter pa den inre marknaden. Om man inte inkluderar dessa “6vriga @mnen”
skulle det betyda att pastdenden om dem inte skulle omfattas av ndgon lagstiftning
eller att de skulle regleras av varierande nationella bestimmelser som kan hindra den
fria rorligheten for varor, vilket kanske inte skulle sékerstélla ett likvardigt och hogt
konsumentskydd i hela EU.

Vissa konsumentorganisationer 1 EU anser att produkter som inte har den “6nskade”
néringsprofilen, t.ex. godsaker, mellanmal med hog salt- och fetthalt och kakor med
hog fett- och sockerhalt, inte bor i vara forsedda med péstaenden. Ett pastaende om
att en produkt har ”lag fetthalt” bor endast tillitas om produkten i fraga inte
innehaller stora mangder socker eller salt, och ett pastiende om “hdég kalciumhalt”
bor inte anvindas for en produkt med hog fetthalt. Konsumentorganisationerna anser
att sdttet att mirka och gora reklam for sadana livsmedel skulle gora dem mer
lockande, och att manga konsumenter som for ndrvarande konsumerar maéttliga
mangder av dem skulle borja konsumera dem 1 storre méngder. Detta skulle enligt
organisationerna ha en mer omedelbar negativ effekt pd kostvanorna hos vissa
sarskilt utsatta grupper, t.ex. barn och ungdomar. Denna synpunkt delas av en del
medlemsstater.
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Trots att begrdnsningar av detta slag grundar sig pd en befogad oro och viktiga
argument finns det ett antal vetenskapliga och politiska argument som talar emot
dem. Tanken att forbjuda anvéndningen av pastdenden om vissa livsmedel pa grund
av deras “nidringsprofil” strider mot den grundldggande principen inom nutritionen
om att det inte finns ndgra “bra” eller “déliga” livsmedel utan snarare “bra” eller
”daliga” kostvanor. Enligt ndringsrdden rekommenderas det visserligen att man gor
vélbetdnkta livsmedelsval och konsumerar méttliga méngder av vissa produkter, men
det accepteras att alla livsmedel kan inga som en del av en mangsidig kost under en
langre tid, om livsmedlen inte intas alltfor ofta och i alltfor stora mangder. Detta
argument dr visserligen vetenskapligt bevisat, men bor séttas i sitt sammanhang.
Livsmedel forsedda med péstdenden presenteras av livsmedelsforetagarna som
produkter som det dr fordelaktigt att konsumera, dvs. som “bra” eller “battre”
produkter. I de flesta fall anser konsumenterna, som péverkas av siljfrimjande
kampanjer, att detta dr fallet. Denna potentiella ensidighet bér undvikas for att de
negativa effekter som ndmns i punkt 13 skall forhindras. Vissa begrdnsningar av
anvdndningen av pastdenden om livsmedel pd grundval av deras ndringsprofil bor
darfor inforas. Som kriterier for produkters “néringsprofil” anges vanligen sérskilt
mangden totalt fett, mittat fett, transfettsyror, socker, natrium och salt i varierande
halter. Forskningen har visat att det finns ett samband mellan hég konsumtion av
dessa ndringsdmnen och vissa kroniska sjukdomar som hjért- och kérlsjukdomar,
diabetes, flera former av cancer, fetma, osteoporos och tandsjukdomar. Det pagar
eventuellt undersokningar av mer komplicerade system som innehéller manga fler
parametrar. Men for ndrvarande &r alla dessa forslag dnnu langt ifrén att kunna skapa
den nodvandiga enigheten. De kriterier och eventuella relevanta undantag som bor
gilla 1 gemenskapen bor dérfor lampligen antas efter noggrant och tillrackligt
overviagande, men inom en rimlig tid.

I ridets slutsatser av den 5 juni 2001 om en gemenskapsstrategi for att minska
alkoholrelaterade skador’ betonades det att alkoholen ar en av de viktigaste
hélsofaktorerna 1 Europeiska gemenskapen och att vetenskapliga undersdkningar
tydligt har visat att hog alkoholkonsumtion bland befolkningen leder till avsevart
hogre alkoholrelaterad sjuklighet och dodlighet av alla orsaker. Man dr ocksé oroad
over att alkoholhaltiga drycker utformas och marknadsfors pa ett sitt som tilltalar
sarskilt barn och tondringar. Detta betonades i rddets rekommendation av den 5 juni
2001 om unga minniskors, i synnerhet barns och tonaringars alkoholkonsumtion®.
Det dr darfor ldmpligt att Overvdga ett forbud mot néringspdstienden och
hilsopastaenden om alkoholhaltiga drycker, och att vid behov Overvidga att fatta
lampliga beslut, efter kommittéforfarandena, om andra livsmedel eller kategorier av
livsmedel vars konsumtion normalt sett inte frimjas 1 de nuvarande kostraden.

Mot bakgrund av vad som sdgs ovan och med tanke pa att livsmedel med
ndringspastaenden eller hédlsopastdenden har en mycket positiv image skulle den
information som ges till konsumenten om en produkts néringsprofil kunna forbittras
med hjdlp av mirkningen. Niringsvardesdeklarationer bor bli obligatoriska for
samtliga livsmedel som &r forsedda med niringspdstdenden och hélsopastaenden.
Nar det giller alla hdlsopastaenden bor informationen dven vara fullstdndig for att ge
en béttre helhetsbild av livsmedlet. Vidare kan sérskilda uppgifter om betydelsen av
en variationsrik kost bidra till att friska upp och 6ka konsumenternas kunskaper pa

EGT C 175, 20.6.2001, s. 1.
EGTL 161, 16.6.2001, s. 38 .
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detta omrade. Dessutom bor insatserna for att informera och utbilda konsumenterna
om kostfragor och betydelsen av goda kostvanor for béttre hélsa och allmint
vélbefinnande fortsdtta och om mojligt forstérkas.

En mycket viktig aspekt dr hur pastdenden om livsmedelsprodukter faktiskt
formedlas och presenteras. Det sdgs ofta att konsumenterna inte riktigt forstar den
information som finns pa livsmedlet. Det dr darfor mycket viktigt att 6vervidga hur
man formedlar information. Ett pastdende som inte forstds alls dr helt meningslost,
medan ett pastdende som missforstds till och med kan vara vilseledande. Det ar
viktigt att konsumenterna forstir pastdendena och det har forts diskussioner om den
“typiska” eller ”genomsnittliga” konsumenten, for vilken dessa pastdenden bor vara
begripliga. Begreppet ’genomsnittskonsument” som anvénds i forslaget har redan
beskrivits av Europeiska gemenskapernas domstol i ett antal mal (C-315/92, C-
470/93, C-313/94, C-210/96, C-303-/97). De formuleringar, logotyper och bilder
som anvands for att framstélla eller antyda ett pastdende, liksom produktreklamen, ar
viktiga for hur konsumenten forstir och tolkar pastaenden.

Vissa pastaenden kan vara vilseledande pa grund av séttet de framstills pa, trots att
de innehdllsmassigt dr korrekta. Till exempel pastdenden om att en produkt dr 90 %
fettfri” kan visserligen vara korrekta, men de antyder att produkten har en lag fetthalt
dé den 1 sjdlva verket innehéller 10 % fett, vilket for de flesta produkter inte dr
sirskilt lagt. En undersokning utford av konsumentforeningen i Forenade kungariket’
1 april 2000 visade att de flesta personer inte kunde séga vilket alternativ som var
hilsosammast av en produkt med “’lag fetthalt”, en produkt med "ldgre fetthalt” eller
en produkt som var ”90 % fettfri”. Over hilften trodde att den produkt som var
90 % fettfri” inneholl minst fett, d& den 1 sjdlva verket hade den hogsta fetthalten.
Det fOreslds dérfor att anvindningen av sidana pastdenden forbjuds. Ett annat
exempel dr sanningsenliga men ytterst specialiserade pastdenden, som till exempel
’folat kan bidra till att normalisera homocysteinnivan”. Det kan mycket vil hdnda att
detta pastdende ar korrekt, att produkten innehéller biotillgidngligt folat 1 sddana
méngder att det har den pastddda effekten, men det 4r inte ménga som skulle forsta
pastdendet. Man bor darfor se till att komplicerade specialiserade pastdenden som
visar sig vara meningslosa for konsumenterna inte anvénds.

Miénga av de pastdenden som redan finns pa marknaden giller allménna, ospecifika
fordelar och det allminna vilbefinnandet. Exempel pa dessa &r “utmérkt for
kroppen”, “stirker kroppens forsvar”, “hjdlper kroppen att téla stress”, “renar
kroppen”, “inverkar positivt pd vilbefinnandet”, “harmoniserar metabolismen”,
“hjdlper kroppen att ma bra”, “héller dig ung”, som alla forekommer pa livsmedel
som sdljs i EU. Dessa pastdenden dr inte bara vaga och ofta meningslosa, utan de kan
inte heller bevisas. Darfor bor de inte tillatas.

Det finns manga andra faktorer &n de kostrelaterade som paverkar de psykologiska
funktionerna och beteendet. Det dr diarmed véldigt komplicerat att informera om
dessa funktioner och det dr svart att formedla ett allsidigt, sanningsenligt och
meningsfullt budskap i ett kortfattat pastdende som skall anvdndas pa méarkning och i
reklam for livsmedel. Dessa péstdenden missbrukas dessutom ofta pd marknaden och
till exempel “vitaminer for intellektet” for ”bra minne och koncentrationsforméga”
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och for "béttre resultat 1 din examen” bedrar och vilseleder 1itt konsumenterna. Det
anses darfor vara lampligt att inte tillata anvindningen av sddana péstaenden.

Enligt direktiv 96/8/EG om livsmedel avsedda att anvéndas i energibegrinsade dieter
for viktminskning® ar det forbjudet att p4 markningen och presentationen av samt i
reklamen for produkter som omfattas av direktivet och som uttryckligen dr avsedda
for viktkontroll ange hur snabbt eller hur mycket man kan gi ner i vikt om man
nyttjar dessa produkter, eller att hinvisa till nedsatt hungerkédnsla eller 6kad
mattnadskéinsla. Allt fler livsmedel som inte uttryckligen dr avsedda for viktkontroll
marknadsfors med hjélp av hanvisningar av sddant slag, med angivande av att de kan
minska den energimingd som fas fran kosten (till exempel “halverar/minskar ditt
kaloriintag”), eller att de har vissa egenskaper som kan leda till att man gér ner i vikt.
Sadana hianvisningar bor darfor ocksa forbjudas for alla livsmedel.

NARINGSPASTAENDEN

For att konsumenterna och industrin skall fa tydliga riktmérken for anvéindningen av
néringspdstdenden bor det faststdllas klara och enkla bestimmelser. Internationellt
har Codex Alimentarius utarbetat riktlinjer for de allra vanligaste naringspastaendena
(som g halt”, ”hog halt”, "latt” osv.). Liknande kriterier finns ockséd i en del
medlemsstater. 1 bilagan till detta forslag finns en forteckning &ver
nédringspastdenden och villkoren for anvindning av dem. I bilagan beaktas de
befintliga bestimmelserna i en del medlemsstater, Codex Alimentarius riktlinjer och
en del EU-bestimmelser. For att bilagan vid behov skall kunna revideras och justeras
snabbt, bor dndringar till den antas genom det kommittéférfarande som avses 1 artikel
23.

Mojligheten att anvidnda pastdendet “med ldg fetthalt” om bredbara fetter i enlighet
med forordning (EG) 2991/94 kommer sa snart som mojligt att anpassas till
bestimmelserna 1 denna forordning.

For jamforande péstdenden som “0kad” eller “reducerad” instéller sig fragan
"jamfort med vad?”. Det maéste darfor tydligt anges for slutkonsumenten vilka
produkter som jaimfors med varandra. Jimforelsen skall géras mellan livsmedel inom
samma kategori, med beaktande av ett urval livsmedel inom denna kategori och
inklusive andra mairken. Skillnaden mellan méngden av ett ndringsdmne eller
energivirde bor anges, och jamforelsen bor gilla samma méngd livsmedel. Dessa
bestimmelser anses vara noddvédndiga for att man skall undvika subjektiva
jamforelser.

HALSOPASTAENDEN

Det finns ett antal pastaenden som allmint sett anses hora till den bredare kategorin
“hélsopastdenden” och som skulle beskriva ett samband mellan en kategori av
livsmedel, ett livsmedel eller en av dess bestandsdelar och hilsa.

Direktiv 2000/13/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mérkning
och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel forbjuder uttryckligen
att man tillskriver livsmedel formagan att forebygga, behandla eller bota en ménsklig
sjukdom eller att man antyder sddana egenskaper. Vidare foreskrivs det 1 direktivet
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att det upprittas en forteckning Gver pastdenden som hénvisar till ovanndmnda
egenskaper och som atminstone maste forbjudas eller begrénsas. Vidare har
domstolen i en ny dom (mal C-221/00 vid Europeiska gemenskapernas domstol)
tolkat det géllande direktivet som ett forbud mot alla hélsopastaenden som avser
ménskliga sjukdomar. Man bor dock dvervéiga huruvida detta totalforbud fortfarande
ar ldmpligt med tanke pa framstegen inom forskning, vetenskap och
livsmedelsteknologi samt med tanke pd konsumenternas fOrvantningar. I detta
forslag till forordning om anvédndning av pastdenden bibehélls forbudet mot
pastdenden som avser forebyggande, behandling eller botande av en maénsklig
sjukdom, men man skiljer mellan ’férebyggande” och “minskad risk for sjukdom”
och ger mdjlighet att gora undantag. Det tillstas att kosten och vissa livsmedel kan
bidra till att stddja och bevara hélsan och att kosten och vissa livsmedel kan vara till
hjélp nédr det géller att hantera vissa sjukdomsriskfaktorer.

I Europaparlamentets resolution frdn mars 1998 om kommissionens grénbok om
allménna principer for livsmedelslagstiftningen i Europeiska unionen’ uppmanades
kommissionen att ldgga fram forslag till lagstiftning om pastdenden om livsmedel, i
syfte att se till att hilsopastdenden "endast godkénns om dessa kan kontrolleras och
bekréftas av en oberoende unionsinrdttning”. Kommissionen uppmanas ocksa att
fortsdtta forbjuda anvéndningen av pastdenden enligt vilka ett livsmedel ar lampligt
for att behandla, bota eller forebygga en sjukdom. Déremot skall pastaenden som
giller dessas betydelse for att minska en sjukdomsrisk vara tilldtna “om de grundar
sig pa tillrdckliga och erkénda vetenskapliga bevis, och om de kan kontrolleras och
bekriftas av en oberoende unionsinrittning”. I Europaparlamentets resolution frin
juni 2001 om kommissionens vitbok om livsmedelssikerhet® uppmanas
kommissionen att “tillmotesgd pastdenden om béttre funktion och begridnsning av
sjukdomsrisk™ och att prioritera detta 1 lagstiftningsarbetet. 1 detta forslag omfattar
hilsopastdenden &dven de ovanndmnda undergrupperna av pastdenden, som
Europaparlamentet ville inkludera, liksom pastdenden som beskriver ett
niringsdmnes eller annat dmnes véletablerade och allmint vedertagna betydelse for
kroppens tillvaxt, utveckling och normala funktioner. Det dr viktigt att halla 1 minnet
att en mangsidig och balanserad kost dr en forutsdttning for god hélsa och att
enskilda produkters betydelse skall ses 1 forhallande till hela kosten, samt att kosten
endast dr en av de manga faktorer som paverkar uppkomsten av vissa ménskliga
sjukdomar. Andra faktorer som &lder, genetiskt anlag, nivan av fysisk aktivitet,
tobaksbruk (samt bruk av andra beroendeframkallande &mnen eller ldkemedel),
miljofaktorer och stress kan alla paverka uppkomsten av ménskliga sjukdomar. Det
ar darfor man valt att kréva tydlig och drlig méirkning av livsmedel som &r forsedda
med hélsopastdenden, sirskilt pdstdenden om minskad sjukdomsrisk.

En underséikning9 bland personer som handlar livsmedel i USA 1997 visade att
konsumenterna var mindre bendgna att ldsa ndringsvirdesdeklarationen om
forpackningen var forsedd med ett hilsopastdende. Dessutom trodde konsumenterna
att livsmedlen hade andra hilsorelaterade fordelar én de som ndmndes 1 pastdendet.
Slutsatsen av unders6kningen var att resultaten foranledde tvivel om hypoteserna om
vilket syfte och virde hilsopastdenden har nir det géller att hjdlpa konsumenten till
hélsosamma kostvanor. Enligt mangas mening &r det stor risk att hédlsopdstdenden

EGT C 104, 6.4.1998, s. 60.
EGT C 197, 12.7.2001, s. 203.
Levy et al.: Consumer Impacts of Health Claims. En experimentell undersékning, januari 1997.



29.

inte dr ldtta att forsta eller att anvdnda korrekt, vilket leder till att konsumenten inte
kommer att uppnda de Onskade resultaten. Det finns alltsi en stor risk for att
hélsopéstdenden forvirrar och vilseleder konsumenten och att de inte kommer att
hjdlpa konsumenten att vélja en hdlsosam kost, att de inte kommer att forbittra
informationen om kost och nutrition och att de inte kommer att bidra till att frémja
ndringspolitiska mal. Dessa slutsatser drogs ocksa i en nyligen publicerad rapport
frain Nordiska ministerradet'® om utvérdering av hilsopastaenden ur niringsméssig
synvinkel. I rapporten konstateras det emellertid ocksa att hilsopastdenden bor
regleras konsekvent for att pastdendena skall frdmja ndringspolitiska mal, vara
sanningsenliga, vetenskapligt underbyggda, tillforlitliga och for att de skall hjdlpa
konsumenterna att vilja en hilsosam kost. Det dr detta som ar mélet for foreliggande
forslag.

Halsopéstaenden bor dérfor endast fa godkinnas for anvdndning pa méarkning och
presentation av samt reklam for livsmedel pd den inre marknaden efter en
vetenskaplig bedomning av hogsta mojliga standard. For att sékerstélla en enhetlig
vetenskaplig bedomning av dessa pastdenden bor Europeiska myndigheten f{or
livsmedelssidkerhet (i det foljande kallat livsmedelsmyndigheten) goéra dessa
bedomningar. 1 detta sammanhang &r det wvirt att ndmna att Europeiska
kommissionen har finansierat vérdefulla projekt som till exempel den samordnade
atgirden PASSCLAIM, vars syfte var att etablera principer for bedomning av det
vetenskapliga underlaget for hilsopastaenden, och det avsevérda arbete som gjorts
inom projektet bor beaktas ndr man bedomer pastdenden. Som konstateras ovan ar
det mycket viktigt hur pastdenden om livsmedelsprodukter faktiskt formedlas. For att
garantera att hélsopastaendena &r sanningsenliga, tydliga och tillforlitliga bor
livsmedelsmyndigheten bade i sitt yttrande och 1 det dirpd foljande forfarandet for
godkidnnande ocksa beakta hur pastdendet dr formulerat. Den vetenskapliga
beddmning bor foljas av ett beslut frdn kommissionen, i enlighet med ett
foreskrivande forfarande. Det forfarande for godkdnnande som faststdlls i den
foreslagna forordningen innebdr i1 korthet foljande:

— Den sokande skall ldmna in en ansdkan till livsmedelsmyndigheten.
— Livsmedelsmyndigheten skall avge ett yttrande inom tre ménader.

— Livsmedelsmyndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och den sokande, och skall offentliggdra det. Allménheten fir
framfora synpunkter till kommissionen.

— Kommissionen skall utarbeta ett forslag till beslut inom tre ménader fran det att
kommissionen mottagit livsmedelsmyndighetens yttrande.

— Kommissionen skall informera den s6kande om det slutliga beslutet. Det
slutliga beslutet kommer att offentliggoras 1 Europeiska unionens officiella
tidning.

— En sammanfattning av det slutliga beslutet kommer ocksa att finnas 1
“registret”.

10
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Den tidsfrist pd tre manader inom vilken kommissionen méste utarbeta ett forslag till beslut
ger en anvisning om maximitiden for slutforandet av detta steg. I praktiken bor den
genomsnittliga tid som faktiskt behdvs vara kortare. Den utvérdering av tillimpningen av
forordningen som foreskrivs 1 artikel 25 1 forslaget kommer att vara ett tillfalle att se over
denna fraga.

30.

31.

32.

Hélsopastaenden som beskriver ett niringsdmnes eller annat @mnes betydelse for
kroppens tillvéxt, utveckling och normala fysiologiska funktioner skall genomga en
annan slags bedomning och godkénnande innan de far anvidndas pa mérkning och
presentation av eller i reklam for livsmedel, eftersom de bygger pa vedertagna och
okontroversiella vetenskapliga fakta. Det foreslas darfor att man antar en forteckning
over tillatna pastdenden som beskriver ett ndringsdmnes eller annat dmnes betydelse
for kroppens tillvixt, utveckling och normala fysiologiska funktioner, efter
livsmedelsmyndighetens yttrande. Denna forteckning 6ver hélsopédstdenden skall
sammanstéllas och godkdnnas inom tre ar. Till dess maste man dock ge de nationella
myndigheterna mdjlighet att dels vidta skyddsatgirder for att kontrollera att det finns
vetenskapliga beldgg for dessa pastdenden och att de &ar forenliga med
bestimmelserna 1 denna forordning, dels att vid behov tillfilligt forbjuda
anvandningen av sddana pastdenden och hinskjuta drendet till gemenskapen. Det
vérdefulla arbete som redan utforts i detta hdnseende skall beaktas nér forteckningen
sammanstélls, till exempel dokumentet om vetenskapliga forestdllningar om
merviardesmat i Europa (Consensus Document on Scientific Concepts of Functional
Foods in Europe), som utarbetades inom ramen for kommissionen samordnade
atgdrd for forskning kring mervédrdesmat i Europa (Functional Food Science in
Europe).

Av Oppenhetsskil och for att undvika upprepade ansdkningar om hilsopastaenden
som redan har bedomts samt med tanke pa de hilsopastdenden som redan godkints i
enlighet med gemenskapsforfarandet skall ett register Gver sddana pdstaenden
uppréttas och regelbundet uppdateras.

Detta innebér inga budgetkonsekvenser for kommissionen.

— Det ovan nidmnda registret kommer att skapas som en del av den webbplats
som uppritthdlls av GD Hélsa och konsumentskydd, med befintliga
budgetmedel och personalresurser.

— Den foreskrivande kommitté som anges i artikel 23 dr den befintliga Stindiga
kommittén f6r livsmedelskedjan och djurhdlsa, som inrdttades genom
forordning (EG) nr 178/2002. Besluten enligt detta forslag kommer att
handldggas av kommitténs grupp for allmédn livsmedelslagstiftning som for
ndrvarande sammantriader sex ganger om aret. Genomforandet av detta forslag
kommer inte att innebéra fler sammantrdden for denna grupp.

— Administrationen av de gemenskapsforfaranden som foreskrivs i detta forslag
kommer inte att krdva fler personalresurser, eftersom de nuvarande
overtriadelseforfarandena borde minskas avsevirt.
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4. SAMMANFATTNING

33. De bestimmelser som foreslas skulle bidra till ett hogt skydd av manniskors hélsa
och frimja skyddet av konsumenternas intressen genom att de sdkerstiller att
livsmedel som é&r forsedda med néringspastdenden eller hilsopastdenden dr markta
och marknadsfors pa ett ldmpligt och tydligt sétt, som gor det mojligt for
konsumenterna att gora vélgrundade val. De skulle ddrigenom Overensstimma med
de allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning som faststills i artiklarna
5-8 1 den nyligen antagna Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
178/2002"" och med artikel 153 i fordraget. De foreslagna bestimmelserna skulle
dven beakta att det dr viktigt for livsmedelsindustrierna att ha en lagstiftning som ger
dem mojlighet att vara innovativa och forbli konkurrenskraftiga i gemenskapen och
internationellt.

1 EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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2003/0165 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om niringspastienden och hilsopastienden om livsmedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel 95 i

detta,

med beaktande av kommissionens forslag'?,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 251 i fordraget', och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Allt fler av de livsmedel som siljs och marknadsfors i gemenskapen &r forsedda med
ndringspastaenden och hélsopastaenden. For att sékerstélla ett hogt konsumentskydd
och underlétta konsumenternas val méste de produkter som sldpps ut pd marknaden
vara sikra och korrekt mérkta.

Skillnader mellan de nationella bestimmelserna om sddana pastdenden kan hindra den
fria rorligheten for livsmedel och skapa ojamlika konkurrensforhdllanden. De paverkar
ddrigenom direkt den inre marknadens funktion. Man maste darfor anta
gemenskapsbestimmelser ~om  anvidndningen av  néringspastdenden  och
hélsopéstdenden om livsmedel.

Allménna mairkningsbestammelser finns 1 Europaparlamentets och radets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel”, 4ndrat
genom kommissionens direktiv 2001/101/EG'®. Genom direktiv 2000/13/EG forbjuds
anvandning av information som skulle kunna vilseleda koparen eller som tillskriver
livsmedel hélsobringande egenskaper. Denna forordning bor komplettera de allménna
principer som faststélls 1 direktiv 2000/13/EG och foreskriva sdrskilda bestimmelser
om anvdndning av ndringspéstdenden och hilsopastienden om livsmedel som skall
levereras som sddana till konsumenten.

EUTC,,s..

EUTC,,s..

EUTC,,s..

EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.
EGT L 310, 28.11.2001, s. 19.
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4)

)

(6)

(7

(8)

9)

Pa det internationella planet antog Codex Alimentarius 1991 allménna riktlinjer for
anvdndningen av pastdenden och 1997 riktlinjer f{6r anvéndningen av
ndringspastdenden. En &dndring av de senare kommer snart att antas av
Codexkommissionen. I och med denna &ndring kommer hilsopastdenden att tas med 1
riktlinjerna fran 1997. De definitioner och villkor som anges i Codexriktlinjerna
kommer att beaktas.

Det finns ett antal niringsimnen och andra &mnen med nédringsmissiga eller
fysiologiska effekter som kan finnas i ett livsmedel och bli féoremaél for ett pastdende.
Darfor bor det faststillas allménna principer som giller samtliga pédstdenden om
livsmedel, 1 syfte att sdkerstdlla ett hogt konsumentskydd och ge konsumenterna
tillrdckligt med information for att de skall kunna gora sina val med beaktande av alla
fakta samt for att skapa likvirdiga konkurrensvillkor for livsmedelsindustrin.

Konsumenterna kan tro att livsmedel som saluférs med péstdenden har
ndringsmassiga, fysiologiska eller andra hilsorelaterade fordelar jamfort med liknande
eller andra produkter utan tillsats av sddana niringsdmnen. Detta kan uppmuntra
konsumenterna att gora val som direkt péaverkar deras totala intag av enskilda
ndringsdmnen eller andra &mnen pa ett sitt som skulle strida mot vetenskapliga rad.
For att motverka denna potentiella oonskade effekt &r det lampligt att inféra vissa
begransningar nir det giller produkter som ar forsedda med péstadenden. Faktorer som
forekomsten av vissa dmnen, till exempel alkoholhalten i en produkt, eller en produkts
néringsprofil dr ldmpliga kriterier nér det géller att bestimma huruvida en produkt kan
forses med ett pastdende.

Nér man faststiller en ndringsprofil kan man beakta mangden av olika niringsdmnen
och dmnen med en nidringsmdssig eller fysiologisk effekt, sérskilt fett, mattat fett,
transfettsyror, salt, natrium och socker, som enligt rekommendationerna inte bor
utgora en alltfor stor del av den totala kosten, eller fleromittade och enkelomaéttade
fetter, andra tillgéngliga kolhydrater dn socker, vitaminer, mineraldmnen, protein och
kostfibrer. Nér nédringsprofilerna bestdms skall de olika kategorierna av livsmedel och
deras andel av och betydelse for den totala kosten beaktas. Det kan hinda att man
maste bevilja undantag fran skyldigheten att respektera etablerade naringsprofiler nir
det géller vissa livsmedel eller kategorier av livsmedel, beroende pa vilken betydelse
de har och hur stor andel de utgér av befolkningens kost. Detta arbete dr tekniskt
komplicerat och det bor vara kommissionen som antar de relevanta bestimmelserna.

Det finns en mangfald olika pastdenden som for ndrvarande anviands pa mirkningen av
och i reklamen for livsmedel i vissa medlemsstater och som géller &mnen som inte
pavisats vara gynnsamma eller om vilka det for ndrvarande inte rader tillricklig
vetenskaplig enighet. Det maste sékerstillas att det har pavisats att de &mnen for vilka
det gors ett pastdende har en gynnsam néaringsmassig eller fysiologisk effekt.

For att sdkerstélla att pastdendena dr sanningsenliga maste det &mne som pastdendet
hianfor sig till forekomma 1 tillrdckligt stora mangder 1 slutprodukten, eller dmnet
maste saknas eller forekomma i 1dmpligen reducerad mingd, for att ge upphov till den
pastddda niringsmissiga eller fysiologiska effekten. Amnet mdste ocksd vara
tillgéngligt sa att det kan tillgodogoras av kroppen. Dessutom bor en betydande mangd
av det dmne som skall ge den pastddda nédringsmissiga eller fysiologiska effekten
kunna erhéllas frdn en sddan méngd av livsmedlet som rimligtvis kommer att
konsumeras.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Det ér viktigt att pastdenden om livsmedel kan forstas av genomsnittskonsumenten.

Vetenskapliga beldgg bor vara den viktigaste aspekten att beakta vid anvindningen av
nédringspdstdenden och hélsopdstdenden, och de livsmedelsforetagare som anvinder
pastdenden bor motivera dem.

Med tanke pa att livsmedel med néringspdstdenden eller hdlsopastdenden har en
mycket positiv image och att de potentiellt kan péverka kostvanorna och det totala
néringsintaget, bor konsumenterna kunna beddma deras totala nédringskvalitet.
Néringsvirdesdeklarationer bor dérfor vara obligatoriska och de bor vara utforliga pa
alla livsmedel som é&r forsedda med hélsopastaenden.

En forteckning over tillatna nédringspastdenden och villkoren for anvéndning av dem
bor ocksd upprittas, med utgadngspunkt i de villkor for anvdndningen av siddana
pastdenden som man kommit dverens om nationellt eller internationellt och som
faststillts i gemenskapens lagstiftning. Forteckningen bor uppdateras regelbundet. Nér
det géller jdmforande pastaenden maste det vidare tydligt anges for slutkonsumenten
vilka produkter som jimf{ors med varandra.

Hélsopastaenden bor endast godkédnnas for anvéndning pa den inre marknaden efter en
vetenskaplig beddmning av hogsta mojliga standard. For att sdkerstilla en enhetlig
vetenskaplig bedomning av dessa pastdenden bor Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet gora dessa bedomningar.

Det finns manga andra faktorer dn de kostrelaterade som péverkar de fysiologiska
funktionerna och beteendet. Det dr déarfor mycket komplicerat att informera om dessa
funktioner och det ar svart att formedla ett allsidigt, sanningsenligt och meningsfullt
budskap 1 ett kortfattat pastdende som skall anvindas pd mérkning och i1 reklam for
livsmedel. Det dr darfor lampligt att forbjuda anvéndningen av psykologiska och
beteenderelaterade péstdenden.

Enligt kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel
avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for viktminskning'” 4r det forbjudet att
pa mérkningen och presentationen av samt i reklamen for produkter som omfattas av
direktivet ange hur snabbt eller hur mycket man kan g ner 1 vikt om man nyttjar dessa
produkter, eller att hinvisa till nedsatt hungerkénsla eller 6kad mattnadskansla. Allt
fler livsmedel som inte uttryckligen dr avsedda for viktkontroll marknadsfors med
hjilp av hanvisningar av detta slag och med angivande av att produkten kan minska
den energimédngd som fas fran kosten. Det ar darfor lampligt att forbjuda hénvisningar
till sadana egenskaper for samtliga livsmedel.

Hilsopastaenden som beskriver ett ndringsdmnes eller annat dmnes betydelse for
kroppens tillvédxt, utveckling och normala fysiologiska funktioner, och som bygger pa
vedertagna och okontroversiella vetenskapliga fakta, skall genomga en annan slags
bedomning och godkédnnande. En forteckning Gver tilldtna pastienden som beskriver
ett ndringsdmnes eller annat &mnes funktion méste dérfor antas.

Forteckningarna bor alltid vid behov ses Over snabbt sa att de star 1 Gverensstimmelse
med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. En sddan &versyn dr en

EGT L 55, 6.3.1996, s. 22.

14



(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27

genomforandeatgird av teknisk art, och det bor dirfor anfortros kommissionen att
besluta om dessa atgérder for att forenkla och péaskynda forfarandet.

En mangsidig och balanserad kost &r en forutséttning for god hélsa och enskilda
produkters betydelse skall ses i forhallande till hela kosten. Kosten &r ocksa en av de
ménga faktorer som paverkar uppkomsten av vissa minskliga sjukdomar. Andra
faktorer som &lder, genetiskt anlag, nivan av fysisk aktivitet, bruk av tobak och andra
beroendeframkallande dmnen, miljéfaktorer och stress kan alla paverka uppkomsten
av minskliga sjukdomar. Sarskilda markningskrav bor darfor gilla for pastienden om
minskad risk for sjukdom.

For att garantera att hilsopastdendena &ar sanningsenliga, tydliga, tillforlitliga och
meningsfulla for konsumenternas val av en hélsosam kost bor formuleringen och
presentationen av hilsopastaendet beaktas i livsmedelsmyndighetens yttrande och i det
dérpa foljande forfarandet for godkédnnande.

I vissa fall kan enbart vetenskapliga riskbedomningar inte ge all den information som
bor ligga till grund for ett beslut om riskhantering. Andra berittigade faktorer av
betydelse for den aktuella frdgan bor darfor beaktas.

Av Oppenhetsskédl och for att undvika flerdubbla ansékningar om pastdenden som
redan har bedomts bor det upprittas ett register Gver sadana pastdenden.

Registret bor vid behov ses dver snabbt sa att det stir i dverensstimmelse med den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. En sddan 6versyn dr en genomforandeatgérd
av teknisk art, och det bor darfor anfortros kommissionen att besluta om dessa atgarder
for att forenkla och paskynda forfarandet.

For att uppmuntra forskning och utveckling inom livsmedelsindustrin &r det
dndamalsenligt att skydda de investeringar som innovatorer gjort i samband med
insamling av information och uppgifter som bildar underlaget fér en ansdkan enligt
denna forordning. Detta skydd bor emellertid begransas tidsmaéssigt for att undvika
onddig upprepning av undersokningar och forsok.

Eftersom livsmedel som dr forsedda med péstdenden har sérskilda egenskaper bor
overvakningsorganen forfoga over ytterligare befogenheter utdover de normala for att
garantera en effektiv dvervakning av dessa produkter.

Det behovs en dvergingsperiod for att livsmedelsforetagarna skall kunna anpassa sig
till kraven 1 denna forordning.

Eftersom malen for den foreslagna dtgirden inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna och de darfor bittre kan uppnas pd gemenskapsniva, kan
gemenskapen vidta tgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir forordningen
inte utover vad som dr nddvandigt for att uppnd dessa mal.
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(28)

De atgirder som krivs for att tillimpa denna forordning bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utévandet av kommissionens genomfdrandebefogenheter'®.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och tilldmpningsomrdde

Syftet med denna forordning &r att harmonisera de bestimmelser som faststélls 1
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar och som géller néringspastdenden
och hilsopastdenden, for att sékerstélla en vélfungerande inre marknad och samtidigt
ett hogt konsumentskydd.

Denna forordning skall tillimpas pd néringspastdenden och hélsopastaenden pa
mérkning och presentation av samt i reklam for livsmedel som skall levereras som
sddana till konsumenten. Den skall ocksa tillimpas pd livsmedel avsedda att
levereras till restauranger, sjukhus, skolor, serveringar och liknande storkok.

Néringspastdenden och hilsopastdenden som inte foljer denna forordning skall
betraktas som vilseledande reklam enligt radets direktiv 84/450/EEG".

Denna forordning skall inte paverka tillimpningen av sdrskilda bestdmmelser i
gemenskapslagstiftningen om livsmedel for sarskilda néringsdndamal.

Artikel 2
Definitioner

2% 99

I denna forordning skall definitionerna av ”livsmedel”, ’livsmedelsforetagare”, “utsldppande
pa marknaden” och “slutkonsument” i enlighet med artikel 2, artiklarna 3.3, 3.8 och 3.18 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002%° vara tillampliga.

Foljande definitioner skall ocksa vara tillampliga:

(1)

(2)

pastdende: budskap eller framstédllning som inte &r obligatorisk enligt gemenskapens
eller medlemsstaternas lagstiftning, inklusive framstéillningar bestdende av bilder,
grafiska element eller symboler, och som anger, later forstd eller antyder att ett
livsmedel har sirskilda egenskaper.

ndringsamne: protein, kolhydrater, fett, kostfibrer, natrium, vitaminer och
mineraldmnen som anges i bilagan till direktiv 90/496/EEG samt &mnen som hor till
eller utgér bestandsdelar av en av dessa kategorier.

18
19
20

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
EGT L 250, 19.9.1984, s. 17.
EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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3)

(4)

)

(6)

(7

(8)

annat dmne: ett dmne som inte dr ett ndringsdmne men som har néringsméssiga eller
fysiologiska effekter.

ndringspadstdende: varje pastdende som anger, later forstd eller antyder att ett
livsmedel har sérskilda ndringsméssiga egenskaper pa grund av

(a) den energi (det kalorivirde) det
- ger,
— ger 1 minskad eller 6kad grad, eller
— inte ger, eller
(b) de ndringsdmnen eller andra &mnen det
— innehéller,
— innehaller 1 mindre eller storre méngd, eller
— inte innehaller.

héllsopdstdende: varje péastidende som anger, foreslar eller antyder att det finns ett
samband mellan en kategori av ett livsmedel, ett livsmedel eller en av dess
bestandsdelar och hilsa.

pastaende om minskad sjukdomsrisk: varje hilsopastdende som anger, liter forsta
eller antyder att konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller av en av
dess bestdndsdelar vésentligt minskar en riskfaktor for en ménsklig sjukdom.

livsmedelsmyndigheten: Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet som
inréttats genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002.

genomsnittskonsument: en konsument som ar tdmligen vélinformerad och tdmligen
uppmaérksam och forsiktig.

KAPITEL II
ALLMANNA PRINCIPER

Artikel 3
Allmdnna principer som gdller samtliga pdstdenden

Naringspastdenden och hilsopastaenden far endast anvdndas pa mirkning och presentation av
och i1 reklam for livsmedel som sldpps ut pa marknaden i gemenskapen om de foljer
bestimmelserna i denna forordning.

Utan att det péverkar bestimmelserna i1 direktiven 2000/13/EG och 84/450/EEG skall
anvindningen av naringspastdenden och hélsopastienden inte

(a) vara felaktiga eller vilseledande,
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(b) foranleda tvivel om andra livsmedels sdkerhet eller tillrickliga
naringsvérde,

(c) ange eller antyda att en balanserad och méangsidig kost inte kan ge
lampliga mangder av ndringsdmnen i allméinhet,

(d)  hénvisa till fordndringar av de fysiologiska funktionerna pa ett
oegentligt eller oroviackande sitt, vare sig genom texten eller
framstéllningar i form av bilder, grafiska element eller symboler.

Artikel 4
Begrdnsningar vad gdller anvindningen av ndringspdstaenden och hdlsopdstdenden

Senast 18 ménader efter det att denna forordning har antagits skall kommissionen, 1
enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 23.2, faststdlla sdrskilda
ndringsprofiler som livsmedel eller vissa kategorier av livsmedel maste uppfylla for
att forses med ndringspdstdenden eller hilsopastaenden.

Naringsprofilerna skall sirskilt faststdllas med hanvisning till méngderna av foljande
ndringsdmnen i livsmedlet:

(a) fett, méttade fettsyror, transfettsyror,
(b) socker,
(©) salt/natrium.

Néringsprofilerna skall grundas pa vetenskapliga fakta om kost och nutrition och om
deras forhallande till hilsa, sarskilt vilken betydelse ndringsdmnen och andra @mnen
med ndringsmassiga eller fysiologiska effekter har for kroniska sjukdomar. Nar
ndringsprofilerna faststills skall kommissionen radfrdga livsmedelsmyndigheten och
samrdda med berorda parter, sérskilt livsmedelsforetagare och konsumentgrupper.

Undantag och uppdateringar for att ta hénsyn till relevant vetenskaplig utveckling
skall faststéllas i enlighet med det forfarandet som avses i artikel 23.2.

Genom undantag frdn punkt 1 skall ndringspéastienden som giller reducerade
mingder fett, mittade fettsyror, transfettsyror och socker, salt/natrium vara tilldtna,
under forutséttning att de dr forenliga med villkoren i1 denna férordning.

Drycker som innehéller mer &n 1,2 volymprocent alkohol skall inte forses med
(a) hilsopastaenden eller

(b)  néringspéstdenden, forutom sddana som géller en reducering av
alkoholhalten eller energihalten.

Andra livsmedel eller kategorier av livsmedel &n de som avses i punkt 3, for vilka
naringspastaenden och hilsopastienden skall begrdnsas eller forbjudas, far faststéllas
i enlighet med det forfarande som avses i artikel 23.2 och med beaktande av
vetenskapliga fakta.
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Artikel 5
Allmdnna villkor

Det skall vara tilldtet att anvéinda niringspastaenden och hilsopastdenden endast om
foljande villkor uppfylls:

(a) Det har pavisats att forekomsten, avsaknaden eller den reducerade méngden av
det &mne som péstaendet giller har en gynnsam néringsmassig eller fysiologisk
effekt, och detta har bekriftats av allméint vedertagna vetenskapliga fakta.

(b) Det dmne som pastaendet giller

(1) ingdr 1 slutprodukten i en betydande méngd sdsom faststills i
gemenskapens lagstiftning eller, om sadana bestimmelser inte finns, i en
méngd som kommer att ge den nédringsméssiga eller fysiologiska effekt
som anges, vilket bekréftats av allmédnt vedertagna vetenskapliga fakta,
eller

(1) ingar inte eller ingar i en reducerad méngd som kommer att ge den
ndringsmassiga eller fysiologiska effekt som anges, vilket bekréftats av
allmént vedertagna vetenskapliga fakta.

() I tillampliga fall, det d&mne som pastdendet giller dr i en form som kan
tillgodogoras av kroppen.

(d) Den mingd som rimligtvis kommer att konsumeras ger en betydande méngd av
det &mne som pastdende giller, sdsom faststélls 1 gemenskapens lagstiftning
eller, om saddana bestimmelser inte finns, i en betydande miangd som kommer
att ge den niringsmadssiga eller fysiologiska effekt som anges, vilket bekréftats
av allmént vedertagna vetenskapliga fakta.

(e) De éar forenliga med de sirskilda villkor som anges i1 kapitel II eller, i
tillampliga fall, kapitel IV.

Det skall endast vara tillatet att anvinda néringspastdenden och hélsopédstienden om
genomsnittskonsumenten kan forvantas forstd de gynnsamma effekter som anges 1
pastaendet.

Néringspdstdendena och hélsopdstdenden skall gélla livsmedel som é&r
konsumtionsfardiga i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Artikel 6
Vetenskapliga beldgg for pdstaenden

Néringspéstdenden och hilsopastaenden skall grundas pa och beldggas med allmént
vedertagna vetenskapliga fakta.

En livsmedelsforetagare som gor ett niringspastdende eller hilsopastdende skall
motivera anvindningen av pastédendet.

De behoriga myndigheterna i medlemsstaten far begéra att en livsmedelsforetagare
eller en person som slidpper ut en produkt pd marknaden ldgger fram sadana
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vetenskapliga verk och uppgifter som bekriftar Overensstimmelsen med denna
forordning.

Artikel 7
Information om ndringsvdrdet

Om det gors ett ndringspéstdende eller hilsopastdende, med undantag for samlingsreklam,
skall det 1dmnas information om ndringsvéardet i enlighet med direktiv 90/496/EEG.

Nar det giller hdlsopastdenden skall den information som ldmnas bestd av information i
grupp 2, 1 enlighet med definitionen i artikel 4.1 1 direktiv 90/496/EEG.

Dessutom skall midngderna av de &mnen som ett niringspastadende eller hédlsopéstdende géller,
om de inte ingdr i nidringsvdrdesdeklarationen, anges 1 ndrheten av information om
néringsvirdet.

_ KAPITEL Il
NARINGSPASTAENDEN

Artikel 8
Sarskilda villkor

l. Néringspéstdenden skall endast tilldtas om de &r forenliga med denna forordning och
uppfyller villkoren i bilagan.

2. Andringar av bilagan skall antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel
23.2 och 1 tillimpliga fall efter samrdd med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet.

Artikel 9

Jamforande pdstdenden

1. Utan att det péverkar tillimpningen av direktiv 84/450/EEG skall ett
néringspastdende som jamfor mangden av ett ndringsdmne eller energivirdet hos ett
livsmedel med livsmedel inom samma kategori endast goras om de livsmedel som
jamfors med varandra latt kan kénnas igen av genomsnittskonsumenten eller &r
tydligt angivna. Skillnaden mellan méngden av ett ndringsdmne eller energivérde
skall anges, och jaimforelsen skall gilla samma méngd livsmedel.

2. Jamforande naringspastdenden skall jamfora det berdrda livsmedlets sammanséttning
med ett urval livsmedel i samma kategori, vilka inte har en sdédan sammanséttning att
de far forses med ett pastdende. Detta géller d&ven livsmedel av andra mérken.
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KAPITEL IV
HALSOPASTAENDEN

Artikel 10
Sdrskilda villkor

Hélsopastaenden skall tilldtas om de &r forenliga med de allménna bestimmelserna i
kapitel II och de sérskilda bestimmelserna i detta kapitel och om de ar godkédnda i
enlighet med denna férordning.

Hilsopastaenden skall endast tilldtas om foljande uppgifter ingar pa mirkningen:
(a) Ett uttalande om vikten av en balanserad kost och en hidlsosam livsstil.

(b) Den méngd livsmedel och de konsumtionsvanor som krévs for att den
pastddda gynnsamma effekten skall uppnas.

(c) I tillimpliga fall, ett konstaterande riktat till personer som bor undvika
att anvénda produkten.

(d)  Itillampliga fall, en varning om att den méngd av produkten som intas
inte bor 6verstiga den miangd som kan vara skadlig for hélsan.

Artikel 11
Underforstddda hdlsopastdenden

Foljande underforstadda hilsopdstdende skall inte tilldtas:

(a) Péstdenden som hénvisar till nédringsdmnets eller livsmedlets
allmédnna, ospecifika fordelar for den allménna hédlsan och
vilbefinnandet.

(b)  Pastdende som hénvisar till psykologiska och beteenderelaterade
funktioner.

(c) Utan att det paverkar tillampningen av direktiv 96/8/EG, péastaenden
som héanvisar till viktminskning eller viktkontroll, eller till hur snabbt
eller hur mycket man kan gd ner i vikt om man nyttjar dessa
produkter, eller som hénvisar till nedsatt hungerkénsla eller 6kad
méttnadskénsla, eller till en reducering av den energi som fas fran
kosten.

(d) Péastaenden som hénvisar till rad fran ldkare eller annan hilso- och
sjukvéardspersonal, eller frdn deras branschorganisationer eller
vilgorenhetsorganisationer, eller som later forstd att hilsan skulle
kunna péverkas om man inte konsumerar livsmedlet.

I tillampliga fall skall kommissionen, efter att ha samritt med
livsmedelsmyndigheten, offentliggéra noggranna riktlinjer for tillimpningen av
denna artikel.
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Artikel 12
Hdlsopastaenden som beskriver ett ndringsdmnes eller ett annat dmnes allmdnt vedertagna

funktion

Genom undantag frdn artikel 10.1 far hélsopdstdenden som beskriver ett
niringsdmnes eller annat dmnes betydelse for kroppens tillvaxt, utveckling och
normala fysiologiska funktioner, och som bygger pa allmidnt vedertagna
vetenskapliga fakta och utan problem forstds av genomsnittskonsumenten, goras om
de &r upptagna pa den forteckning som avses 1 punkt 2.

Medlemsstaterna skall till kommissionen ldmna forteckningar over de pastdenden
som avses 1 punkt 1 senast den .... [sista dagen i den manad dda denna forordning
antogs + 1 ar).

Efter att ha samratt med livsmedelsmyndigheten skall kommissionen, i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 23, anta en gemenskapsforteckning dver de tilldtna
pastdenden som avses 1 punkt 1 och som beskriver ett ndringsdmnes eller annat
dmnes betydelse for kroppens tillvdxt, utveckling och normala fysiologiska
funktioner senast den ... [sista dagen i den mdnad dd denna forordning antogs +
3 arl.

Andringar av forteckningen skall antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 23, antingen pa kommissionens eget initiativ eller pd begiran av en
medlemsstat.

Fran och med den dag d& denna forordning trider i kraft till och med den dag da den
forteckning som avses i1 andra stycket 1 punkt 2 antas, far hilsopdstdenden som avses
i punkt 1 goras pd livsmedelsforetagarens ansvar, under forutsittning att de ar
forenliga med denna forordning och med géllande nationella bestimmelser som ar
tillimpliga pd dem och utan att det paverkar antagandet av de skyddsétgiarder som
avses 1 artikel 22.

Artikel 13
Pastdaenden om minskad sjukdomsrisk

Genom undantag fran artikel 2.1 i direktiv 2000/13/EG fér péstdenden om minskad
sjukdomsrisk goras om de har godkénts 1 enlighet med denna férordning.

Forutom de allmédnna bestdmmelser som faststills i denna forordning och de
sdrskilda bestimmelserna i punkt 1, skall mérkningen i1 frdga om péstaenden om
minskad sjukdomsrisk ocksd innehalla ett uttalande om att det finns atskilliga
riskfaktorer for sjukdomar och att en dndring av en av dessa riskfaktorer kan, men
behover inte, ha en positiv effekt.

Artikel 14
Ansokan om godkdnnande

For att fa det godkdnnande som anges i artikel 10.1 skall en ansdkan ldmnas in till
livsmedelsmyndigheten.

Livsmedelsmyndigheten skall gora foljande:
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(a) Skriftligt bekrifta att ansokan tagits emot inom 14 dagar fran
mottagandet. I meddelandet skall dagen for mottagande av ansdkan
anges.

(b) Utan dréjsmél underridtta medlemsstaterna och kommissionen om
ansokan, samt ge dem tillgdng till ansokan och all kompletterande
information som sokanden ldmnat in.

(c) Ge allménheten tillgang till den sammanfattning av handlingarna som
namns i punkt 3.1.

Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:
(a) Den s6kandes namn och adress.

(b)  Det livsmedel eller den kategori av livsmedel som hélsopdstaendet
géller och dess sérskilda egenskaper.

(c) En kopia av de undersokningar som utforts ndr det giller
hilsopastaendet och oberoende fackgranskade undersokningar, om
saddana finns, samt allt annat material som ér tillgdngligt och som kan
pavisa att pastaendet dr forenligt med de kriterier som anges i denna
forordning.

(d) En kopia av Ovriga vetenskapliga undersokningar som é&r relevanta
med tanke pé hélsopéstdendet.

(e) Ett forslag till formulering (pa alla EU-sprak) av det hélsopastaende
som ansdkan om godkinnande giller, samt i tillimpliga fall, av
séarskilda villkor for anvéndningen.

)} En sammanfattning av handlingarna med de tekniska uppgifterna.

Genomforandebestimmelserna for tilldimpningen av denna artikel, inbegripet
bestimmelser om hur ansokan skall utarbetas och ldggas fram, skall faststillas i
enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 23.2, efter samrad med
livsmedelsmyndigheten.

Fore dagen dd denna fGrordning borjar tillimpas skall livsmedelsmyndigheten
offentliggora detaljerad végledning for att hjélpa sokande att utarbeta och ldgga fram
sina ansOkningar.

Artikel 15
Livsmedelsmyndighetens yttrande

Livsmedelsmyndigheten skall stréva efter att avge sitt yttrande inom tre ménader frén
den dag dd en giltig ansdkan togs emot. Denna tidsfrist skall forlingas om
livsmedelsmyndigheten ber den s6kande om kompletterande uppgifter i enlighet med
punkt 2.

Livsmedelsmyndigheten far vid behov anmoda s6kanden att komplettera uppgifterna
1 ansdkan inom en faststélld tidsfrist.

23



For att utarbeta sitt yttrande skall livsmedelsmyndigheten kontrollera foljande:

(a) Att den foreslagna formuleringen av hilsopédstaendet kan beldggas
med vetenskapliga fakta.

(b) Att formuleringen av hilsopastdendet uppfyller de kriterier som
faststélls 1 denna forordning.

(©) Att den foreslagna formuleringen av hilsopastaendet ar begriplig och
meningsfull fér konsumenten.

Om yttrandet om godkénnande av hédlsopastiendet &r positivt, skall yttrandet
innehélla foljande uppgifter:

(a) Den s6kandes namn och adress.

(b)  Bendmningen pé det livsmedel eller den kategori av livsmedel som
hilsopastaendet géller och dess sdrskilda egenskaper.

(c) Den rekommenderade formuleringen av hilsopastaendet pa alla EU-
sprak.

(d) Vid behov, villkoren for anvidndning av livsmedlet eller ett
kompletterande uttalande eller en varning som boér forekomma
tillsammans med hélsopéstdendet pd mérkningen eller i reklamen.

Livsmedelsmyndigheten  skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och den sékande med en rapport som beskriver dess bedomning av
hilsopastaendet och anger skilen for dess uppfattning.

Livsmedelsmyndigheten skall i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr
178/2002 offentliggora sitt yttrande.

Allménheten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frdn detta
offentliggdrande.

Artikel 16
Godkdnnande fran gemenskapen

Kommissionen skall inom tre minader fran att den har fatt livsmedelsmyndighetens
yttrande till den kommitté som avses i artikel 23.1 1dmna ett forslag till beslut om
ansokan, med beaktande av livsmedelsmyndighetens yttrande, alla relevanta
bestimmelser i gemenskapslagstiftningen och 6vriga beréttigade faktorer som é&r
relevanta for det &drende som behandlas. Om forslaget till forordning inte
overensstimmer med livmedelsmyndighetens yttrande, skall kommissionen motivera
avvikelserna.

Alla forslag till beslut enligt vilket godkdnnandet kommer att beviljas skall innehalla
de uppgifter som anges i artikel 15.4 samt namnet pa innehavaren av godkdnnandet.

Ett slutligt beslut om ansdkan skall antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 23.2.
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Kommissionen skall utan drdjsmal meddela den sokande om beslutet och
offentliggdra uppgifter om beslutet 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Att godkdnnande beviljats skall inte minska nagon livsmedelsforetagares allménna
civilrittsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pé det berérda livsmedlet.

) Artikel 17
Andring samt tillfdllig och permanent indragning av godkdnnanden

Innehavaren av godkédnnandet féar i enlighet med det forfarande som foreskrivs i
artikel 14 ansdka om en dndring av ett giltigt godkénnande.

Livsmedelsmyndigheten skall pd eget initiativ eller pd begiran av en medlemsstat
eller av kommissionen avge ett yttrande om huruvida ett beslut om anvandning av ett
hélsopéstdende fortfarande uppfyller de krav som faststills i denna forordning.

Den skall genast sdnda sitt yttrande till kommissionen, innehavaren av godkdnnandet
och medlemsstaterna. Livsmedelsmyndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande.

Allménheten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frdn detta
offentliggérande.

Kommissionen skall sd snart som mdjligt granska livsmedelsmyndighetens yttrande.
Om sé ar lampligt skall godkdnnandet dndras, dras in tillfélligt eller permanent i
enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 16.

KAPITEL V
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 18
Gemenskapens register

Kommissionen skall skapa och upprétthélla ett register éver néringspdstienden och
hélsopdstdenden om livsmedel i gemenskapen, 1 det foljande kallat registret”.

Registret skall innehalla foljande uppgifter:

(a) Néringspéstdendena och de villkor som giller for dem och som
faststills 1 bilagan.

(b) De godkénda hélsopastaendena och de villkor som géller for dem och
som faststélls i artiklarna 13.2, 17.2, 19.1, 19.2. 21.2 och 22.2.

(c) En forteckning dver hélsopdstdenden som inte godkénts.

Hélsopastaenden som godkénts pa grundval av konfidentiella uppgifter skall
fortecknas i en separat bilaga till registret, med foljande uppgifter:
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(1) Datumet dd kommissionen godkidnde hédlsopdstiendet och namnet péd den
s0kande till vilken godkdnnandet ursprungligen beviljades.

(2)  Att kommissionen godkénde hilsopastdendet pa grundval av konfidentiella
uppgifter.

(3)  Att anvdndningen av hdlsopastaendet dr begrdansat om inte en ny sokande far
godkinnande for pastaendet utan att hianvisa till de konfidentiella uppgifter
som den forsta sokanden ldmnat.

Allménheten skall ha tillgang till registret.

Artikel 19
Skydd for uppgifter

De vetenskapliga uppgifter och annan information som ges i ansdkningshandlingarna
och som krévs enligt artikel 14.2 far inte anvéindas till forman for en annan s6kande
under en sjudrsperiod rdknat frdn dagen for godkdnnandet, om inte den andra
sokanden har kommit 6verens med den tidigare sokanden att dessa uppgifter far
anvindas. Detta giller om

(a) de vetenskapliga uppgifterna och den Ovriga informationen har
forklarats konfidentiella av de tidigare sokanden nér den tidigare
ansokan ldmnades in,

(b) den tidigare sokanden hade ensamritt att anvdnda de konfidentiella
uppgifterna nir den tidigare ansokan ldmnades in, samt

() hilsopastdendet inte kunde ha godkénts utan de konfidentiella
uppgifter som ldmnats in av den tidigare s6kanden.

Till och med slutet pa den sjudrsperiod som anges i punkt 1 skall ingen annan
sOkande ha ritt att hdnvisa till uppgifter som forklarats konfidentiella av en tidigare
sokande, om inte och till dess att kommissionen fattar ett beslut om huruvida ett
godkinnande skulle kunna beviljas eller skulle ha kunnat beviljas utan inlaimnande
av de uppgifter som forklarats konfidentiella av den tidigare sokanden.

Artikel 20
Nationella bestimmelser

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna 1 fordraget, sarskilt artiklarna
28 och 30 i detta, fir medlemsstaterna inte begrénsa eller forbjuda handel med eller
reklam for livsmedel som dr forenliga med denna forordning genom tillimpning av
icke-harmoniserade nationella bestimmelser om péstdenden om vissa livsmedel eller
om livsmedel 1 allménhet.
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Artikel 21
Anmdlningsforfarande

Nér det hinvisas till denna artikel skall det forfarande som faststélls i punkterna 2, 3
och 4 tillampas.

Om en medlemsstat anser det nddvéindigt att inféra ny lagstiftning skall den
underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om de planerade atgidrderna
och uppge vilka skil som ligger till grund f6r dem.

Kommissionen skall samrada med Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa, som inréttats genom artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002 (i det
foljande kallad kommittén) om den tror att ett sadant samrdd skulle vara
dndamalsenligt eller om en medlemsstat begér det, och skall avge ett yttrande om de
atgirder som planeras.

Den berdrda medlemsstaten far vidta de planerade atgérderna sex ménader efter den
underrittelse som avses 1 punkt 2, fOrutsatt att kommissionens yttrande inte &r
negativt.

Om kommissionens yttrande dr negativt skall den 1 enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 23.2 och inom den period som anges i forsta stycket i denna punkt
faststidlla huruvida de planerade &tgirderna kan genomféras. Kommissionen kan
begira att vissa dndringar gors i frdga om den planerade dtgérden.

Artikel 22
Skyddsdatgdrder

Om en medlemsstat har goda skil att anse att ett pastdende inte dr forenligt med
denna forordning eller att de vetenskapliga beldgg som foreskrivs i artikel 7 inte dr
tillrdckliga kan den medlemsstaten tillfalligt forbjuda anvéndningen av sidana
pastaenden inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta Gvriga medlemsstater och kommissionen
och ange skalen till det tillfdlliga forbudet.

Ett beslut skall fattas 1 enlighet med det forfarande som avses i artikel 23.2, i
tillampliga fall efter att ha inhdmtat ett yttrande fran livsmedelsmyndigheten.

Kommissionen kan inleda detta forfarande pa eget initiativ.
Den medlemsstat som avses i punkt 1 kan upprétthalla det tillfalliga forbudet tills den
har underrittats om det beslut som avses i punkt 2.

Artikel 23

Kommittéforfarande

Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhdlsa som inrdttats genom artikel 58.1 1 forordning (EG) nr 178/2002, 1 det
foljande kallad “kommittén”.
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2. Nér det hédnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 i1 det beslutet.

Den period som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

Artikel 24
Overvakning

For att underldtta en effektiv Overvakning av livsmedel som dr forsedda med
néringspastadenden eller hélsopdstdenden kan medlemsstaterna kréva att tillverkaren eller den
som sldpper ut dessa livsmedel pa marknaden inom deras territorium skall informera den
behoriga myndigheten om detta genom att skicka in ett exemplar av den mirkning som
anvénds for produkten.

Artikel 25
Utvirdering

Senast den ..... [sista dagen i den femte manaden efter antagandet + 6 dr] skall kommissionen
till Europaparlamentet och radet 6verlamna en rapport om tillimpningen av denna férordning,
sarskilt om marknadens utvecklingen ndr det géller livsmedel om vilka det gjorts
ndringspastaenden eller hdlsopastaenden, och vid behov ett forslag till &ndringar.

Artikel 26
Tkrafttrddande

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

Den skall tilldmpas frdn och med den [forsta dagen i den sjiitte mdnaden efter dagen for
offentliggorandet].

Livsmedel som sldpps ut pd marknaden eller som mirks fore det datumet och som inte dr
forenliga med denna forordning far saluforas till och med den [sista dagen i den elfte
manaden efter dagen for offentliggérandet].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den ...
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordférande

28



BILAGA
Niringspastiaenden och villkor for anvindningen av dem
LAG ENERGIHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har 14g energihalt, och varje pastiende som sannolikt har
samma innebord for konsumenten, fir endast goras om produkten innehéller mindre &n 40
kcal (170 kJ)/100 g och mindre dn 20 kcal (80 kJ)/100 ml.

Om det giller livsmedel som av naturen har 1ag energihalt far begreppet "naturligt” laggas till
fore pastdendet.

ENERGIREDUCERAD

Ett pastadende om att ett livsmedel &r energireducerat, och varje pastdende som sannolikt har
samma innebdrd for konsumenten, fir endast géras om energivirdet dr reducerat med minst
30 % och om de egenskaper som gor att livsmedlets totala energivérde reduceras anges.

ENERGIFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel ar energifritt, och varje pastdende som sannolikt har samma
innebord for konsumenten, far endast géras om produkten innehéller mindre &n 4 kcal
(17 kJ)/100 ml.

Om det géller livsmedel som av naturen dr energifria far begreppet “naturligt” ldggas till fore
pastaendet.

LAG FETTHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har lag fetthalt, och varje pastdende som sannolikt har
samma innebdrd for konsumenten, fir endast goras om produkten innehéller mindre 4n 3 g
fett per 100 g eller 1,5g per 100ml (1,8 g per 100 ml f6r mellanmjolk).

Om det giller livsmedel som av naturen har 1ag fetthalt far begreppet “naturligt” laggas till
fore pastdendet.

FETTFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel ar fettfritt, och varje pastaende som sannolikt har samma
innebord for konsumenten, far endast géras om produkten innehéller mindre &n 0,5 g fett per
100 g eller 100 ml. Pastdenden som formuleras enligt modellen X % fettfri” skall férbjudas.

Om det géller livsmedel som av naturen &r fettfria far begreppet “naturligt” ldggas till fore
pastaendet.

LAG HALT AV MATTAT FETT

Ett pastdende om att ett livsmedel har 1ag halt av mittat fett, och varje pdstdende som
sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast géras om produkten innehéller
mindre dn 1,5 g mattat fett per 100 g for torrsubstans eller 0,75 g mattat fett for 100 ml vitska.
I bada fallen far det méttade fettet inte ge mer &n 10 % energi.
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Om det géller livsmedel som av naturen har lag halt av maittat fett fir begreppet “naturligt”
laggas till fore pastdendet.

FRI FRAN MATTAT FETT

Ett pastaende om att ett livsmedel ar fritt frdn méttat fett, och varje pastdende som sannolikt
har samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten innehdller mindre &n
0,1 g mattat fett per 100 g eller 100 ml.

Om det giller livsmedel som av naturen &r fria frdn mattat fett far begreppet “naturligt” laggas
till fore pastaendet.

LAG SOCKERHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har lag sockerhalt, och varje pastdende som sannolikt har
samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten innehdller mindre én 5 g
socker per 100 g eller 100 ml.

Om det giller livsmedel som av naturen har 1ag sockerhalt far begreppet “naturligt” laggas till
fore pastdendet.

SOCKERFRI

Ett pastdende om att ett livsmedel ar sockerfritt, och varje pastaende som sannolikt har samma
innebord for konsumenten, fir endast géras om produkten innehéller mindre &n 0,5 g socker
per 100 g eller 100 ml.

Om det géller livsmedel som av naturen &r sockerfria far begreppet “naturligt” ldggas till fore
pastaendet.

UTAN TILLSATS AV SOCKER

Ett pastdende om att ett livsmedel &r utan tillsats av socker, och varje pastaende som sannolikt
har samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten inte innehaller tillsatser
av mono- eller disackarider eller ndgot annat livsmedel som anvénds pa grund av sina sdtande
egenskaper.

LAG NATRIUM/SALTHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har 14g natriumhalt, och varje pastdende som sannolikt har
samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten innehéller mindre dn 0,12 g
natrium, eller motsvarande virde for salt, per 100 g eller 100 ml.

Om det géller livsmedel som av naturen har 14g natriumhalt far begreppet “naturligt” laggas
till fore pastaendet.
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MYCKET LAG NATRIUM/SALTHALT

Ett péastdende om att ett livsmedel har mycket 1ag natriumhalt, och varje pastdende som
sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast géras om produkten innehéller
mindre dn 0,04 g natrium, eller motsvarande virde for salt, per 100 g eller 100 ml.

Om det giller livsmedel som av naturen har mycket 14g natriumhalt far begreppet “naturligt”
laggas till fore pastdendet

.NATRIUMFRI eller SALTFRI

Ett pastiende om att ett livsmedel &r natriumfritt, och varje pastdende som sannolikt har
samma innebdrd for konsumenten, fir endast géras om produkten innehaller mindre &n
0,005 g natrium, eller motsvarande virde for salt, per 100 g.

Om det giller livsmedel som av naturen &r natriumfria far begreppet “naturligt” liggas till
fore pastdendet.

KALLA TILL KOSTFIBRER

Ett pastdende om att ett livsmedel &r en kélla till kostfibrer, och varje pastdende som sannolikt
har samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten innehaller minst 3 g
kostfibrer per 100 g eller minst 1,5 g kostfibrer per 100 kcal.

Om det giller livsmedel som av naturen &r kéllor till kostfibrer far begreppet “naturligt”
laggas till fore pastdendet.

HOG KOSTFIBERHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har en hog halt av kostfibrer, och varje pastaende som
sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast géras om produkten innehéller
minst 6 g kostfibrer per 100 g eller minst 3 g kostfibrer per 100 kcal.

Om det giller livsmedel som av naturen har en hog halt av kostfibrer far begreppet naturligt”
laggas till fore pastdendet.

KALLA TILL PROTEIN

Ett pastaende om att ett livsmedel &r en kailla till protein, och varje pastaende som sannolikt
har samma innebdrd for konsumenten, far endast goras om minst 12 % av livsmedlets
energivirde kommer frén proteiner.

Om det giller livsmedel som av naturen dr kéllor till protein far begreppet “naturligt” ldggas
till fore pastaendet.

HOG PROTEINHALT

Ett pastdende om att ett livsmedel har en hog halt av protein, och varje pédstiende som
sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast goéras om minst 20 % av
livsmedlets energiviarde kommer fran proteiner.

Om det géller livsmedel som av naturen har en hog halt av protein far begreppet "naturligt”
laggas till fore pastdendet.
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NATURLIG KALLA TILL VITAMINER OCH/ELLER MINERALAMNEN

Ett pastdende om att ett livsmedel dr en naturlig killa till vitaminer och/eller mineralimnen,
och varje pastdende som sannolikt har samma innebdrd for konsumenten, far endast goéras om
produkten innehdaller minst 15 % av det rekommenderade dagliga intag som anges i bilagan
till direktiv 90/496/EEG per 100 g eller 100 ml

BERIKAT MED VITAMINER OCH/ELLER MINERALAMNEN

Ett pastdende om att ett livsmedel &r berikat med vitaminer och/eller mineraldmnen, och varje
pastaende som sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast goras om
produkten innehéller vitaminer och/eller mineralimnen i minst de betydande miangder som
anges 1 bilagan till direktiv 90/496/EEG.

HOG HALT AV VITAMINER OCH/ELLER MINERALAMNEN

Ett pastdende om att ett livsmedel har en hog halt av vitaminer och/eller mineraldmnen, och
varje pastaende som sannolikt har samma innebdrd for konsumenten, far endast goras om
produkten innehaller minst dubbelt sa mycket som en produkt som &r en “kdlla till vitaminer
och mineraldimnen”.

Om det géller livsmedel som av naturen har en hég halt av vitaminer och/eller mineralimnen
fir begreppet “naturligt” laggas till fore pastadendet.

INNEHALLER (NARINGSAMNES ELLER ANNAT AMNES NAMN)

Ett pastdende om att ett livsmedel innehdller ett niringsdmne eller ett annat &mne, och varje
pastaende som sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast goras om
produkten &r forenlig med alla tillimpliga bestimmelser i forordningen.

Om det giller livsmedel som av naturen innehéller det angivna nédringsdmnet eller det andra
dmnet far begreppet “naturligt” laggas till fore pastdendet.

HOGRE HALT AV (MAKRONARINGSAMNETS NAMN)

Ett pastdende om att halten av ett eller flera nidringsdmnen har 6kats, och varje pdstdende som
sannolikt har samma innebord for konsumenten, far endast goras om produkten uppfyller
kraven for péstdendet “kdlla till” och halten har 6kats med minst 30 % jamfort med en
liknande produkt.

REDUCERAD HALT AV (MAKRONARINGSAMNETS NAMN)

Ett pastdende om att halten av ett eller flera ndringsimnen har reducerats, och varje pastdende
som sannolikt har samma innebord for konsumenten, fir endast gdéras om halten har
reducerats med minst 30 % jamfort med en liknande produkt, férutom i frdga om
mikronédringsdmnen for vilka en avvikelse pd 10 % fran de referensvdrden som anges i radets
direktiv 90/496/EEG skall godkénnas.

LATT

Ett pastiende om att en produkt dr “latt”, och varje pastaende som sannolikt har samma
innebord for konsumenten, ska uppfylla samma villkor som de som géller for begreppet
“reducerad”. Pastdendet ska &tf6ljas av uppgifter om de egenskaper som gor produkten “14tt”.
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KONSEKVENSANALYS
Utkast till forslag till Europaparlamentets och radets forordning om néaringspastienden
och hilsopistienden om livsmedel

1. PROBLEMBESKRIVNING

Efterhand som livsmedelsproduktionen har blivit mer och mer komplicerad har
konsumenterna bdrjat visat ett allt storre intresse for den information som finns pé
livsmedelsforpackningar. De har ocksa blivit mer intresserade av sin kost, kostens samband
med hilsa och mer allmént vad de livsmedel som de véljer bestar av. Darfor ar det viktigt att
den information som ges pa markningen om livsmedlen och om deras néringsvérde och som
anvénds for presentation, marknadsforing och reklam ar tydlig, korrekt och meningsfull.

Livsmedelsindustrin har reagerat pa det 6kade intresset for nutrition fran konsumenterna med
att ge naringsviardesdeklarationer pa manga livsmedel och med att lyfta fram produkternas
nédringsvirde genom pastdenden pd mérkningen, presentationen och i reklam. Vissa anser att
denna utveckling kunde betraktas som positiv, eftersom den ger konsumenterna relevant
information. Men péstaenden anvénds ocksa i sdljframjande syfte.

Europeiska gemenskapen har antagit ingdende bestimmelser om markning (direktiv
2000/13/EG) och néringsvérdesdeklaration (direktiv 90/496/EEG) for livsmedel. Detta &r
emellertid inte fallet for en del specifika pastdenden. Eftersom antalet och typerna av
hélsopastaenden som forekommer pa markningen av livsmedel har blivit allt fler och det inte
finns nagra sarskilda bestimmelser pa europeisk niva har en del medlemsstater antagit lagar
eller vidtagit andra atgérder for att reglera anvéndningen av hélsopédstdenden. Detta har lett till
att tillvigagingssitten, definitionen av de begrepp som anvénds och villkoren for
anvindningen av pastdenden skiljer sig at. Dessa skillnader kan hindra sdkerstdllandet av ett
hogt skydd for konsumenterna och for manniskornas hélsa. De kan ocksd utgéra hinder for
den fria rorligheten for livsmedel och for en vélfungerande inre marknad. Dérfor foresprakas
en harmonisering av bestimmelserna om pastdenden pa EU-niva.

Syftet med bestimmelserna i fordraget &r att reglera specifika pdstdenden som inte omfattas
av gemenskapens bestimmelser om mérkning.

2. FORSLAGETS MAL

Det allménna politiska mélet i fraga om forvintade effekter ar foljande:

e Att bidra till ett hogt skydd av minniskors hélsa och till att frdmja skyddet av
konsumenternas intressen.

o Att forbéttra den fria rorligheten for varor pa den inre marknaden.

o Att ge ekonomiska aktorer storre réttssdkerhet.

e Att garantera lojal konkurrens inom livsmedelsindustrin.

De bestimmelser som fOreslas sdkerstiller att livsmedel som é&r forsedda med

ndringspastaenden och hilsopastdenden marks och marknadsfors péd ett sanningsenligt och
meningsfullt sdtt. Genom att det antas bestimmelser som reglerar den information som
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forekommer om livsmedlen och deras niringsviarde pad mérkningen kommer konsumenterna
att kunna gora vilgrundade och meningsfulla val. Detta bidrar ocksa till ett hogre skydd av
ménniskors hdlsa. Lidmplig mirkning kan hjédlpa konsumenterna att vélja en hdlsosam kost
och mojliggora positiva och vélgrundade val. Genom utbildning, information, initiativ for
hélsofrimjande och genom &ndamaélsenlig lagstiftning kan vi bidra till att minska de
riskfaktorer for hélsan som befolkningen i Europa utsétts for, och dadrigenom forbéttra
livskvaliteten som helhet.

Att forbattra folkhédlsan 1 EU dr de europeiska institutionernas och medlemsstaternas
gemensamma ansvar. Detta forslag till forordning kommer att utgdra en viktig och nddvindig
grund for detta. Man méste ocksa genomfora effektiva utbildningsprogram for att framja en
positiv fordndring av beteendet, inte bara i frdga om kostvanor utan ocksd om motion och
andra livsstilsfaktorer.

De foreslagna bestimmelserna beaktar dven att det ar viktigt for livsmedelsindustrin att ha en
lagstiftning som ger dem mojlighet att vara innovativa och forbli konkurrenskraftiga i
gemenskapen och internationellt. Detta innebér ocksd rittslig sdkerhet och mer forutsdgbara
forhallanden for de ekonomiska aktorerna.

3. HANDLINGSALTERNATIV

For att de ovanndmnda maélen skall néds foreslas, som ett grundlaggande tillvigagangssitt, att
gemenskapens lagstiftning om specifika pastdenden forbéttras och harmoniseras genom att de
foreslagna bestimmelserna infors. Endast sddana néaringspastaenden och hélsopédstienden som
uppfyller de foreslagna bestimmelserna kommer att tillatas pd markningen och presentationen
av och i reklamen f6r livsmedel som slidpps ut pd marknaden inom gemenskapen.

De foreslagna bestimmelserna géller ytterligare frivillig information som ldmnas i samband
med ett pastaende utdver den information som &r obligatorisk enligt EU:s lagstiftning. Det
enda dterstdende handlingsalternativet dr ddrmed att inte foreskriva nigra bestimmelser om
pastaenden och att lata marknaden forbli oreglerad.

Nér det giller efterlevnad av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna syftar de
foreslagna bestimmelserna till att harmonisera ett omrade som hittills inte reglerats av EU
eller medlemsstaterna. Det planerade forslagets mervdrde for varje medlemsstat dr att det
innehéller bestimmelser om gemensamma definitioner och principer for péstaenden.
Hiarigenom kommer det att vara ldttare att uppnd maélet att harmonerisera bestimmelserna
samt att ge medlemsstaterna behorigheten att faststélla pastdendenas Overensstimmelse och
bestimmelsernas dndamalsenlighet. Avsaknad av reglering p4 EU-nivé skulle ddremot utgdra
ett handelshinder for savidl medlemsstaterna som industrin, himma den inre marknadens
funktion och utgéra ett hinder nir det géller att garantera ett hogt skydd for konsumenterna
och folkhélsan.

De foreslagna bestimmelserna Overensstimmer med de allminna principer och krav for

livsmedelslagstiftning som faststidlls 1 artiklarna 5-8 1 den nyligen antagna
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 och med artikel 153 i fordraget.

4. POSITIVA OCH NEGATIVA KONSEKVENSER

De foreslagna bestimmelserna géller endast den frivilliga information som ldmnas
(pastaenden) utover den information som dr obligatorisk enligt gdllande EU-lagstiftning.
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Detta betyder att forslaget inte kommer att ha nagra konsekvenser for ekonomiska aktorer om
de inte ldmnar kompletterande information pd markningen och presentationen eller i reklamen
for livsmedel. Det dr bara om de gor detta som de foreslagna bestimmelserna galler.

Det foreliggande forslaget forvéntas gynna konsumenternas betydligt. Genom att mojliggdra
tydligare lagstiftning om vilka pastdenden som ér tilldtna och pa vilka villkor de kan anvéndas
kommer sdtten att formedla och presentera pdstdenden sannolikt att bli mer begripliga for
konsumenterna sa att de inte blir vilseledda. En annan forvintad fordel &r att konsumenterna
far upplysningar som ger dem forutsittningar att gora béttre val och ddrmed fa hilsosammare
kostvanor.

Ocksé ekonomiska aktorer bor gynnas av att den réttsliga miljo som de verkar i blir sdkrare
om de foreslagna bestimmelserna antas. Bestimmelserna om néringspdstdenden kommer att
vara desamma for samtliga ekonomiska aktorer, och endast hélsopdstienden som é&r
vetenskapligt grundade och meningsfulla for konsumenten kommer att tillatas.

Om de foreslagna bestimmelserna inte antas kommer konsumenten ddremot fortfarande att
stdllas infor en oreglerad marknad, dir pastdenden potentiellt liggs fram pa ett sitt som &r
falskt, vilseledande eller bedrégligt och som kan vara ogrundat. Pa ldng sikt kan konsumtion
av produkter som felaktigt tillskrivs vissa ndringsmissiga eller hdlsoméssiga fordelar ha
negativa foljder for konsumenternas hilsa och minska deras fortroende for
livsmedelsprodukter.

5, UPPFOLJNING

Man har samritt med medlemsstaterna och de berdrda parterna om ett diskussionsunderlag
och senare om det preliminédra utkastet till forslag.

Kommissionen utarbetade ett diskussionsunderlag som lades ut pa kommissionens webbplats
1 maj 2001. Mer dn 90 berdrda parter inkom med synpunkter och dessa lades ut pa
webbplatsen for GD Hélsa och konsumentskydd. I juli 2002 anordnades ett mote for de
berdrda parterna och ett for medlemsstaterna, vid vilket man kunde héra deras synpunkter om
ett prelimindrt utkast till forslag. P& grundval av de kommentarer som inkom har
kommissionen utarbetat detta forslag till rattsakt 1 syfte att definiera och faststilla villkoren
for ndringspastaenden och hélsopastaenden.

En ytterligare bedomning av forslaget rekommenderas inte eftersom det redan har varit
foremél for ett omfattande samrad med medlemsstaterna och de berdrda parterna. Deras
synpunkter har beaktats och avspeglas 1 forslaget. Dessutom giéller de foreslagna
bestimmelserna endast frivillig ytterligare information (péstdenden) som ldmnas av
livsmedelstillverkaren. Ytterligare samrad planeras inte.
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