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P7_TC1-COD(2010)0377
Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 14 juni 2012 infér antagandet
av Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/...[EU om atgirder for att forebygga och begrinsa

faran for allvarliga olyckshindelser dir farliga imnen ingdr och om &ndring och senare upphivande
av radets direktiv 96/82/EG

(Eftersom det ndddes en dverenskommelse mellan parlamentet och radet, motsvarar parlamentets standpunkt den
slutliga rattsakten, direktiv 2012/18/EU.)

Bilaga

Uttalande av kommissionen
Forklaring om borttagandet av kategorin akut toxicitet 3 (dermalt) (Seveso Bilaga 1, Del 1)

Kommissionen bekriftar att den kompromiss som ndddes om dess forslag innebir ett forbattrat skydd for ménniskors
hdlsa och sdkerhet och miljon jimfort med det skydd som tillhandahdlls genom det nuvarande Seveso Il-direktivet
96/82/EG.

Kommissionen avser att ytterligare analysera sannolikheten for, riskerna med och de potentiella foljderna av allvarliga
olyckshindelser ddr farliga 4mnen ingdr som Klassificerats som akut toxiska 3 (dermalt). Beroende pa resultatet av
analysen kan kommissionen komma att ligga fram ett lagstiftningsforslag om att ocksd denna kategori ska omfattas
av direktivet.”)

Livsmedel avsedda for spidbarn och smdbarn och livsmedel for speciella
medicinska dndamal ***]

P7_TA(2012)0255

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 14 juni 2012 om forslaget till Europaparlamentets
och ridets forordning om livsmedel avsedda for spidbarn och smabarn och om livsmedel for
speciella medicinska dndamal (KOM(2011)0353 - C7-0169/2011 - 2011/0156(COD))

(2013/C 332 E/36)
(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfdrdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rddet (KOM(2011)0353),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet
med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag f6r parlamentet (C7-0169/2011),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av det motiverade yttrande frdn den italienska senaten som lagts fram i enlighet med
protokoll (nr2) om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilket
utkastet till lagstiftningsakt inte dr forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den 26 oktober
2011 (Y,

() EUT C 24, 28.1.2012, s. 119.
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— med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

— med beaktande av betankandet frin utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssakerhet och yttrandena
fran utskottet for industrifrdgor, forskning och energi och utskottet for den inre marknaden och kon-
sumentskydd (A7-0059/2012).

1. Europaparlamentet antar nedanstiende stindpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ldgga fram en ny text for parlamentet om den har for
avsikt att vésentligt 4ndra sitt forslag eller ersitta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att oversinda parlamentets standpunkt till radet, kommis-
sionen och de nationella parlamenten.

P7_TC1-COD(2011)0156

Europaparlament stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 14 juni 2012 infor antagandet av

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr .../2012 om livsmedel avsedda f6r spidbarn och

smibarn eeh—om livsmedel for speciella medicinska indamél, om livsmedel for personer med

glutenintolerans samt om livsmedel avsedda for anvindning i kost med ldigt energiinnehdll och med
mycket ligt energiinnehdll [Andr. 1]

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)  Iartikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) foreskrivs att dtgarder
som syftar till att uppratta den inre marknaden och fa den att fungera och som bland annat galler
hilsa, sikerhet och konsumentskydd ska utgé fran en hog skyddsnivd och sirskilt beakta ny utveck-
ling som grundas pd vetenskapliga fakta.

() Beﬂ—Eﬁa—Eefhghefeﬂ—fef Att hvsmedlen dr sikra, eeh—halsesaﬂ%m-a—hvsmedel—af—eﬂ—éel—a%deﬂ—mfe

defas—seelalra—eeh—ekeﬂefmska—m%fesseﬁ framfor allt da de dr avsedda for utsatta grupper, sdsom
spidbarn, smdbarn samt personer som lider av vissa sjukdomar, dr en viktig forutsittning for
sddana personers fria rorlighet och for en vilfungerande inre marknad. [Andr. 2]

() EUT C 24, 28.1.2012, s. 119.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 14 juni 2012.
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Mot denna bakgrund och eftersom den relevanta unionsritten utformats sd att den sikerstiller att
inget livsmedel slipps ut pd marknaden om det dr farligt bor dmnen som kan vara skadliga for de
berorda befolkningsgrupperna uteslutas ur sammanstdllningen av livsmedelskategorier som om-
fattas av denna forordning. [Andr. 3]

I Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sarskilda
ndringsindamal (') faststills allmdnna bestimmelser om sammansittning och beredning av livsmedel
som dr sarskilt avsedda att tillgodose specifika ndringsbehov hos de personer de ir avsedda for. De
flesta bestimmelser i det direktivet antogs redan 1977 och bérdirforses-éver-de dterspeglar inte de
svdrigheter konsumenterna har med att gora vilgrundade val mellan dietlivsmedel, berikade livs-
medel, livsmedel med hiilso- eller niringspdstdenden och normala livsmedel. En samverkan mellan
den lagstiftningen och nyare unionsritt, sisom Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttill-
skott (2), Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006
om ndringspdstdenden och hilsopdstdenden om livsmedel (), Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och minera-
limnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (*) samt Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahdllande av livsmedelsinformation till
konsumenterna (5), kriiver ocksd en grundlig versyn av direktiv 2009/39/EG. [Andr. 4]

I direktiv 2009/39/EG faststdlls en gemensam definition av “livsmedel f6r sirskilda niringsaindamal”
och allmédnna mirkningskrav, bland annat att det pd saddana livsmedel ska finnas en uppgift om att de
ar lampliga for de pastddda nidringsindamalen.

De allminna kraven pd sammansittning och markning i direktiv 2009/39/EG kompletteras med ett
antal unionsakter som inte dr lagstiftningsakter och som dar tillimpliga pd sirskilda livsmedelskate-
gorier. For detta dndamal faststalls i kommissionen direktiv 2006/141/EG (°) harmoniserade bestim-
melser om modersmjolksersittning och tillskottsnaring och i kommissionens  direktiv
2006/125[EG (")vissa harmoniserade bestimmelser om beredda spannmadlsbaserade livsmedel och
barnmat for spadbarn och smabarn. Harmoniserade bestimmelser faststills dven i kommissionens
direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsade
dieter for viktminskning (%), kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivs-
medel for speciella medicinska dndamal (°) och kommissionens forordning (EG) nr 41/2009 av den
20 januari 2009 om sammansattning och markning av livsmedel som ar lampliga f6r personer med
glutenintolerans (10).

Aven i rédets direktiv 92/52/EEG (") faststills harmoniserade bestimmelser om modersmjolksersitt-
ning och tillskottsndring som ar avsedd for export till tredjelander.

I enlighet med rddets resolution av den 18 juni 1992 (12) bor unionen bidra till tillimpningen av
lampliga metoder for marknadsforing av modersmjolksersittning i tredjelinder av tillverkare som
ir etablerade i gemenskapen. [Andr. 5]

T L 124, 20.5.2009, s. 21.
EGT L 183, 12.7.2002, s. 51.
EUT L 404, 30.12.2006, s .9.
EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.
EUT L 304, 22.11.2011, s. 18.
T L 401, 30.12.2006, s. 1.
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(7a)

Enligt direktiv 2009/39/EG kan sdrskilda bestimmelser antas for de tvéd foljande sirskilda livsmedels-
kategorier som omfattas av definitionen av livsmedel for sirskilda niringsindamal: "livsmedel avsedda
att intas i samband med mycket kravande muskelarbete, sirskilt for idrottande” samt “livsmedel
avsedda for personer med stord kolhydratomsittning (diabetes)”. Nar det giller livsmedel avsedda
att intas i samband med mycket kravande muskelarbete har ingen tillfredsstillande 6verenskommelse
kunnat nds i friga om utarbetande av sirskilda bestimmelser, eftersom det rdder mycket skilda
uppfattningar bland medlemsstaterna och bland berorda parter om den sirskilda lagstiftningens till-

1 . b ] - 1 1 Kl or £ atstilla si

i atea . Kommissionens dtagande i direktiv 2009/39/EG rorande
idrottandes sdrskilda niringsbehov bor dock fortfarande gilla, ndgot som stéds av vetenskapliga
yttranden fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) om krav rérande
aktiva mdnniskor samt rapporten fran vetenskapliga livsmedelskommittén av den 28 februari
2001 om sammansittning av och framstdillningssdtt for livsmedel avsedda att intas i samband
med mycket krivande muskelarbete, sirskilt for idrottande. Senast den 1 juli 2015 bor kommis-
sionen dirfor bedoma behovet av att se ver den allminna livsmedelslagstiftningen i detta av-
seende. [Andr. 6]

I kommissionens rapport fran den 26 juni 2008 om livsmedel for personer med stord kolhydrat-
omsittning (diabetes) (%) konstateras det att den vetenskapliga grunden for att faststilla sirskilda
krav pd sammansittning saknas. Den nuvarande forordningen dr dirfor inte en lamplig rittslig
grund for denna livsmedelskategori. Vad giller diabetiker dr det enligt kommissionen viktigare att
beakta mingden foda och itmonster. Denna slutsats strider under inga omstindigheter mot
inforandet av en unionsstrategi for diabetes (typ 1 och 2) som mer idn 32 miljoner unionsmed-
borgare lider av. Det dr troligt att dessa siffror kommer att 6ka med 16 procent fram till 2030,
framfor allt till foljd av fetmaepidemin och en dldrande befolkning i Europa och dirfor krivs en
noggrann uppmirksamhet pd unionsnivd, dven inom forskning och utveckling. [Andr. 7]

Enligt direktiv 2009/39/EG ska det pa nationell nivd dven finnas ett allmint anmalningsforfarande for
livsmedel som enligt livsmedelsforetagarna omfattas av definitionen av “livsmedel for sirskilda ni-
ringsindamal” och for vilka inga sirskilda bestimmelser faststills i unionslagstiftningen, innan de
slapps ut pa unionsmarknaden si att medlemsstaternas effektiva Gvervakning av sddana livsmedel
underlittas.

Av en rapport frin kommissionen till Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av detta
anmalningsforfarande (}) framgick att det kan uppstd svdrigheter pd grund av olika tolkningar av
definitionen av livsmedel for sirskilda ndringsindamal, som forefoll kunna tolkas pa olika sitt av de
nationella myndigheterna. I rapporten konstaterades dirfor att tillimpningsomradet for direktiv
2009/39/EG skulle behovas ses over for att sikerstilla en effektivare och enhetligare tillimpning
av unionslagstiftningen.

I en rapport frin en undersokning (¥ om oversyn av lagstiftningen om livsmedel for sirskilda
ndringsindamdl bekriftas resultaten i kommissionens ovanndmnda rapport om tillimpningen av
anmalningsforfarandet och konstateras vidare att allt fler livsmedel pé grund av den vida definitionen
i direktiv 2009/39/EG idag salufors och mirks som livsmedel som ar lampliga for sirskilda nérings-
dndamal. I undersokningsrapporten framhalls ocksd att den typ av livsmedel som regleras enligt den

(%) KOM(2008)0392.

() Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av artikel 9 i rddets direktiv
89/398/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel, KOM(2008)0393,
27.6.2008.

(%) An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of the Framework Directive on
dietetic foods — rapport frn en undersokning av Agra CEAS Consulting, 29.4.2009.
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lagstiftningen skiljer sig betydligt &t mellan medlemsstaterna. Liknande livsmedel kan samtidigt salu-
foras i olika medlemsstater som livsmedel for sirskilda niringsindamal och/eller som livsmedel for
normal konsumtion avsedda for befolkningen i allménhet eller for sirskilda befolkningsgrupper, t.ex.
gravida kvinnor, kvinnor efter klimakteriedldern, dldre vuxna, barn som vixer, ungdomar, diverse
aktiva médnniskor och andra. Denna situation undergriver den inre marknadens funktion, skapar
réttslig osdkerhet for de behoriga myndigheterna, livsmedelsforetagarna och konsumenterna samtidigt
som riskerna for missbruk i saluféringen och snedvridning av konkurrensen inte kan uteslutas.

(11) Andra nyligen antagna unionsakter forefaller vara mer anpassade till en fordnderlig och innovativ
livsmedelsmarknad dn direktiv 2009/39/EG. Av sirskild betydelse i detta sammanhang ar direktiv
2002/46/EG, forordning (EG) nr 1924/2006 samt forordning (EG) nr 1925/2006. Genom bestim-
melserna i dessa unionsakter skulle dessutom vissa livsmedelskategorier som omfattas av direktiv
2009/39/EG kunna regleras pd ett limpligt sitt med en mindre administrativ borda och tydligare
tillimpningsomrdden och syften.

(11a) Det finns dirfor ett behov av att forenkla regelverket i syfte att undanrdja tolkningsskillnader och
angripa problemen for medlemsstater och livsmedelsforetagare att kombinera de olika delarna av
livsmedelslagstiftningen. Detta skulle sikerstilla att liknande produkter behandlas pd samma sdtt
i hela unionen och likvirdigare villkor skulle skapas for alla livsmedelsforetagare pd de inre
marknaderna, sirskilt for smd och medelstora foretag. [Andr. 8]

(12) Erfarenheten visar dessutom att vissa bestimmelser som aterfinns i eller som har antagits pa grundval
av direktiv 2009/39/EG inte lingre ar effektiva for att se till att den inre marknaden fungerar val.

(13) Begreppet "livsmedel for sirskilda naringsindamdl” bor darfor avskaffas och direktiv 2009/39/EG
ersittas med den hdr rattsakten. For att forenkla tillimpningen av den hir rattsakten och for att
sikerstilla en enhetlig tillimpning i alla medlemsstater bor den ha formen av en f6rordning.

(14) I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (1) faststills allmdnna
principer och defmltloner for unionens livsmedelslagstiftning for att sikerstilla en hog hilseskydds-

skyddsnivd for minniskors hilsa och for konsumenternas
intressen samt for att se till att den inre marknaden fungerar effektivt. 1 forordningen faststills
principer for riskanalys av livsmedel, foreskrivs att det enligt forsiktighetsprincipen kan antas
provisoriska dtgirder for riskhantering, samt inrdtas strukturer och mekanismer for vetenskapliga
och tekniska utvirderingar som utférs av myndigheten. Vissa definitioner i den férordningen maste
ddrfor ocksa tillimpas i samband med den hir forordningen. Vid tillimpningen av den hir for-
ordningen bor dessutom samrdd ske med myndigheten om alla frigor som kan paverka manniskors

hilsa. [Andr. 9]

(14a) Om det finns risk for liv eller hilsa, antingen omedelbart eller pd ling sikt, men vetenskaplig
osikerhet rdder, bor forsiktighetsprincipen tillimpas for att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd
och hinsyn tas till kumulativa toxiska effekter och kinsligheten hos vissa utsatta befolknings-
grupper som specificerats i denna forordning. [Andr. 10]

(15) Ett begransat antal livsmedelskategorier utgor for vissa befolkningsgrupper den enda niringskallan
eller en partiell ndringskalla. Sadana livsmedelskategorier 4r ytterst viktiga for att behandla vissa
tillstdind och/eller vasentliga for att uppritthalla den avsedda niringsmissiga lampligheten for vissa
vil definierade och utsatta befolkningsgrupper. Bland dessa livsmedelskategorier ingdr modersmjolks-
ersittning och tillskottsnaring, beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat samt, livsmedel for
speciella medicinska dndamal, livsmedel for personer med glutenintolerans samt livsmedel avsedda
for anvindning i kost med lagt och med mycket ligt energiinnehdll. Erfarenheten har visat att
bestimmelserna i direktiv 2006/141/EG, direktiv 2006/125/EG och direktiv 1999/21/EG pd ett

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(16)

tillfredsstallande sitt sakerstéller den fria rorligheten f6r sddana livsmedel samtidigt som de garanterar
en hog skyddsniva for minniskors hélsa. Livsmedel avsedda for kost med mycket ligt energiinnehdll
omfattas for nirvarande inte av direktiv 96/8/EG utan enbart av direktiv 2009/39/EG. Den hir
forordningen bor inriktas pd allmidnna krav pd sammansittning och uppgifter for modersmjolks-
ersittning och tillskottsnaring, beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat fér spadbarn och
smédbarn samt livsmedel for speciella medicinska dndamal, livsmedel for personer med glutenintole-
rans samt livsmedel avsedda for kost med ligt och med mycket ligt energiinnehdll, med beaktande
av direktiv 2006/141/EG, direktiv 2006/125/EG och direktiv 1999/21/EG. [Andr. 11]

For att garantera rittssakerheten bor definitionerna i direktiv 2006/141/EG, direktiv 2006/125/EG,
och-direktiv 1999/21/EG, forordning (EG) nr 41/2009 och direktiv 96/8/EG overforas till den hir
forordningen. Definitionerna av modersmjolksersittning och tillskottsniring, beredda spannmélsbase-
rade livsmedel och barnmat samt livsmedel for speciella medicinska dndamal, livsmedel for personer
med glutenintolerans samt livsmedel avsedda for kost med ligt energiinnehdll och med mycket ligt
energiinnehdll bor dock regelbundet vid behov anpassas till den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen och till relevant utveckling pa internationell nivd. [Andr. 12]

(16a) Enligt rekommendationerna frin Virldshdlsoorganisationen bor barn fodda med lig fodelsevikt

ges sin egen mammas mjolk. Barn fodda med lig fodelsevikt och for tidigt fédda barn har
emellertid ofta sirskilda niringsbehov som inte uppfylls av modersmjolken eller vanlig moders-
mjolksersittning. Livsmedel for sidana spddbarn bor uppfylla de bestimmelser som giller for
livsmedel for speciella medicinska dndamdl, ifall denna typ av livsmedel viljs ut som den limpli-
gaste modersmjolksersittningen, med beaktande av barnets sdrskilda medicinska situation. Mo-
dersmjolksersittning avsedd for barn fodda med lig fodelsevikt eller for tidigt fodda barn bér i
alla héndelser uppfylla kraven i direktiv 2006/141/EG. [Andr. 13]

Det ir viktigt att de ingredienser som anvinds vid framstillningen av de livsmedelskategorier som
omfattas av den hir forordningen ar lampliga for att tillgodose naringsbehov hos och ar lampliga for
de ménniskor de 4r avsedda for och att deras naringsmissiga lamplighet har faststallts genom allmint
erkinda vetenskapliga data. Denna limplighet bor visas genom en systematisk och oberoende ge-
nomgang av tillgingliga vetenskapliga data. [Andr. 14]

(17a) Det ir viktigt att bekimpningsmedel, vilkas maximala resthalter faststdlls i direktiv 2006/141/EG

och direktiv 2006/125/EG och som inte uppfyller sikerhetsvillkoren i Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskydds-
medel pd marknaden', ska forbjudas pi marknaden (') och inte anviindas i livsmedelsproduktion
som omfattas av denna férordning. [Andr. 15]

(17b) Grénsvirdena for bekimpningsmedelsrester som faststills i den relevanta unionsritten, sirskilt i

(17¢)

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grin-
svirden for bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung (), bor inte piverka tillimpningen av de sirskilda bestimmelserna i den hdr forord-
ningen och de delegerade akter som antagits i enlighet med den hir forordning. [Andr. 16]

Med tanke pd spidbarns och smdbarns utsatta natur krivs emellertid stringa begrinsningar
av bekimpningsmedelsrester i modersmjolksersittning och tillskottsniring samt beredda spann-
mdlsbaserade livsmedel och barnmat for spidbarn och smdbarn. Sirskilda grinsvirden for

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
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bekimpningsmedelsrester for dessa produkter har faststillts i direktiv 2006/141/EG och direktiv
2006/125/EG. Sirskild uppmdrksamhet bér dgnas bekimpningsmedel som innehdller dmnen som
klassificeras som speciellt farliga for mdnniskors hélsa. [Andr. 17]

(17d) 1 alla steg av livsmedelsproduktionskedjan bor livsmedelsforetag och livsmedelsforetagare, sisom

(18)

(19)

de definieras i forordning (EG) nr 178/2002, sikerstilla att de livsmedel som omfattas av denna
forordning uppfyller kraven i livsmedelslagstiftningen i allminhet och denna forordning i synner-
het. [Andr. 18]

Allménna markmngskrav faststalls i Europaparlamentets—ochradets—direktiv 20001 3/EGav-den

av—ﬁvsmeéel—samt—e%meklam—fé&lwsmedel—(*)—fﬁrordning (EU) nr 1169/2011 Dessa allminna mirk-
ningskrav bor som regel tillimpas pa de livsmedelskategorier som omfattas av den hir férordningen.
I den hir forordningen bor det emellertid ocksd vid behov faststillas krav som komplement till eller
undantag frdn bestimmelserna i direktiv200043{EGforordning (EU) nr 1169/2011, for att uppnd
de sdrskilda malen i den hir férordningen. [Andr. 19]

Den hir forordningen bor innehélla kriterier for att faststilla de sarskilda kraven pd sammansittning
och uppgifter for modersmjolksersattning, tillskottsniring, beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat-sasmt, livsmedel for speciella medicinska dndamal, livsmedel for personer med gluteninto-
lerans samt livsmedel avsedda for kost med ligt energiinnehdll och med mycket ligt energiin-
nehdll, med beaktande av direktiv 2006/141/EG, direktiv 2006/125/EG och direktiv 1999/21/EG.
Kommissionen bor delegeras en befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om

Europelska unionens funktlonssatt bor delegeras till kommlssmnen for att aﬁpassa—de—deﬁf&ﬁeﬂer—av

h—vetenskaplig : h elevant—uty e—pa—in petis : faststalla de
sarskﬂda kraven pa sammansattnmg och uppg1fter for de hvsmedelskategorler som omfattas av den
har forordmngen § ve-md av p mmelsern

i godkinnanaringsp . Det dr av sir-
sklld Vlkt att komm1551onen genomfor lamphga samrad aven pé expertmva under sitt forberedande
arbete. Kommissionen bor nidr den utarbetar och upprittar delegerade akter se till att relevanta
dokument samtidigt, i tid och pad limpligt sitt 6verlimnas till Europaparlamentet och rddet.
[Andr. 20]

(19a) Kommissionen bor, efter samrdd med myndigheten, klargora statusen for mjolk avsedd for barn

(20)

mellan 12-36 mdnader, som for nirvarande regleras av olika unionsrittssakter, diribland for-
ordning (EG) nr 178/2002, forordning (EG) nr 1924/2006, férordning (EG) nr 1925/2006 och
direktiv 2009/39/EG, och éverlimna en rapport till Europaparlamentet och rddet som bedémer om
ytterligare lagstiftningsinsatser behovs, senast 1 dr efter det att denna forordning har tritt i kraft.
Vid behov bér rapporten dtfiljas av ett forslag till lagstiftningsakt. [Andr. 21]

Det ér limpligt att uppritta och uppdatera en uniensforteckning bifogad till denna forordning over
vitaminer, mineralimnen—aminesyrer och andra dmnen som far tillsittas modersmjolksersattning,
tillskottsndring, beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat samt livsmedel for speciella me-
dicinska dndamaél och livsmedel avsedda for kost med ligt och mycket ldigt energiinnehdll, med
beaktande av vissa kriterier som faststills i den hir forordningen. Dd den bifogade unionsforteck-
ningen antas bor man ta vederborlig hinsyn till de berdrda befolkningsgruppernas sirskilda
niringsbehov och de forteckningar som faststillts i direktiv 2006/141/EG och 2006/125/EG
och kommissionens forordning (EG) nr 953/2009 av den 13 oktober 2009 om dmnen som for
sdrskilda narmgsandanwl far tillsittas livsmedel for sdrskilda niringsindamdl (2) som inte till-
limpas pd fast eller ﬂytande niring for spadbam och smabarn Eftersom antagandet och upp-
dateringen av bilagan : dr en

(1) EcT 1841771999523
(%) EUT L 269, 14.10.2009, s. 9.

14 juni 2012
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(21)

(22)

(23)

(25)

akt med allmin rickvidd for att komplettem eller dndra vissa icke- w’isentliga delar av denna
forordnmg bor befogenheten att anta akter i enlighet med arttkel 290 i fordraget om Europetska
umonens funktwnssatt delegeras ttll kommlssmnen

A FRissionen e SES ¢ "}1 det avseendet
Kommlsswnen bor i vederborligen m0t1verade fall som ror mannlskors halsa genast anta tlllamphga
delegerade akter {or uppdatering av uniensférteckningen bilagan nir s krivs av

tvingande, bradskande skal [Andr. 22]

I enlighet med yttrandet frin vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker
(SCENIHR) om riskbedomning av nanoteknikprodukter av den 19 januari 2009 saknas det for
ndrvarande tillrickligt med uppgifter om risker i samband med konstruerade nanomaterial och de
befintliga provmetoderna kan vara otillrickliga for att losa de fragor som uppstdr i samband med
konstruerade nanomaterial. Mot bakgrund av detta vetenskapliga yttrande och hur kinsliga de
grupper dr, till vilka livsmedel som omfattas av denna forordning riktar sig, bor konstruerade
nanomaterial bér—darfor inte foras upp péd forteckningen bifogad till denna forordning over de
livsmedelskategorier som omfattas av den hir forordningen fétréin om inte deras oskadlighet, pd
grundval av dndamadlsenliga och tillrickliga testmetoder, niringsvirde och deras lampltghet for
personer for vilka livsmedlen dr avsedda, pavisats av myndigheten .
[Andr. 23]

For ekad-effektiviteroeh enklare lagstiftning och ett tydligt dtagande att stédja innovation bor man
pad medelldng sikt undersoka om det dr limpligt att utvidga tillimpningsomradet for unieasforteck-
ningen bifogad till denna forordning till andra livsmedelskategorier som regleras av annan sarskild
unionslagstiftning. En sddan utvidgning bor beslutas av Europaparlamentet och rddet i enlighet
med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, pi grundval av en bedomning frin myndigheten.
[Andr. 24]

Det dr nodvindigt att faststilla forfaranden for att anta nodatgarder i situationer dir livsmedel som
omfattas av den hir forordningen utgor en allvarlig risk f6r méanniskors halsa. For att sikerstilla
enhetliga villkor for tillimpningen av nodatgirderna bor kommissionen ges genomférandebefogen-
heter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011 av den den
16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och principer f6r medlemsstaternas kontroll
av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (%). Kommissionen bor i vederborli-
gen motiverade fall som ror manniskors hilsa genast anta tillimpliga genomforandeakter om néd-
atgdrder nir sd krdvs av tvingande, bradskande skal.

Enligt direktiv 92/52/EEG madste modersmjolksersittning och tillskottsndring som exporteras eller
dterexporteras fran Europeiska unionen uppfylla kraven i unionslagstiftningen om inte annat krivs
av importlandet. Denna princip har redan faststillts for livsmedel i férordning (EG) nr 178/2002. For
okad forenkling och rittslig trygghet bor direktiv 92/52/EEG dirfor upphiévas.

I forordning (EG) nr 1924/2006 faststdlls bestimmelser och villkor fér anvidndning av ndrings- och
hilsopédstdenden for livsmedel. Dessa bestimmelser bor som allmin regel tillimpas pa de livsmedels-
kategorier som omfattas av den har forordningen, sdvida inte annat sdgs i den hir férordningen eller i
icke-lagstiftningsakter som antas i enlighet med den hir forordningen.

1) BT I 56 299011 ¢ 13
ToT L FEE - AT -Tr-AvE S Tau s o i

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(26) For narvarande far pastidendena "glutenfri” och "mycket ldg glutenhalt” anvindas for livsmedel som ar
avsedda for sirskilda niringsindamal och f6r livsmedel for normal konsumtion i enlighet med
bestammelsema i forordnmg (EG) nr 41 /2009 Sadana Dessa pastaenden skalle—ktmﬂa—eelkas—sem

3% e {EG) 1 enlding bor sidana

emlast regleras av den har forordnmgen och

uppfylla kraven i den

epde a AN

halt—med—fﬂlhefaﬁde—&rwaﬁdﬁmgwﬂﬂeer—heﬂkghekmed—%rordnmg EG) nr 41/2009 bor darfor
upphdvas 8 . [Andr. 90]

(26a) For nirvarande omfattas mirkningarna “laktosfri” och “mycket lig laktoshalt” inte av unions-
rtten. Dessa pdstdenden dr dock viktiga for personer med laktosintolerans. Kommissionen bor
dirfor klargora deras status enligt allmin livsmedelslagstiftning. [Andr. 25]

(27) "Méltidsersittning for viktkontroll” och "komplett kostersittning for viktkontroll” betraktas for ndr-
varande som livsmedel for sirskilda niringsindamadl och regleras av sirskilda bestimmelser som
antagits i enlighet med direktiv 96/8/EG, medan livsmedel avsedda for kost med mycket ligt
energiinnehdll endast regleras av direktiv 2009/39/EG. Allt fler livsmedel med liknande péstdenden
som dr avsedda for befolkningen i allminhet har emellertid dykt upp pd marknaden och som
presenteras som hilsopastdenden for viktkontroll. Eftersom det finns ett dverflod av livsmedels-
produkter som innehdller allminna pdstdenden och mot bakgrund av risker for dtstorningar till
filjd av vissa okontrollerade dieter utvirderar myndigheten regelbundet och pd ett vetenskapligt
sdtt forfragningar om hilsopdstdenden for mdltidsersittningar. Den utvirdering som myndigheten
omfattar inte sikerheten i den sammansittning som en livsmedelsforetagare anger i ett pdstiende
eller ett visst slag av mirkning, som foretagaren anséker om att fd anvinda. Specifika bestim-
melser om livsmedel avsedda for att anvindas i livsmedel avsedda for kost med ligt energiinnehdll
och mycket ligt energiinnehdll behovs dirfor i denna forordning. Sidana bestimmelser ir ett
viktigt redskap for hilso- och niringssikerhet for personer som vill gd ner i vikt. For att undvika
eventuell sammanblandning mellan livsmedel som salufors for viktkontroll och for okad rittslig
trygghet och enhetlighet i unionslagstiftningen, samtidigt som man skyddar de mest utsatta, bor
sadana pastdenden avsedda for allminheten enbart regleras av forordning (EG) nr 1924/2006 och
uppfylla kraven i den forordningen, med undantag av livsmedel avsedda for kost med ligt ener-
giinnehdll och med mycket ligt energiinnehdll, som bor vara forenliga med denna forordning. Det
ar nodvandigt att de tekniska anpassningarna enligt forordning (EG) nr 1924/2006 for att inforliva
halsopéstdenden som hanfor sig till kontroll av kroppsvikten for livsmedel som presenteras som
"komplett kostersittning for viktkontroll” och "maltidsersdttning for viktkontroll” med tillhorande
anvindningsvillkor i enlighet med direktiv 96/8/EG slutfors innan den hir forordningen borjar till-
limpas. [Andr. 26]

(27a) For att sikerstilla en hog konsumentskyddsmva bor limpliga forfaranden for kontroll, bade av
hygien och av sammansittning, inrdittas i medlemsstaterna bdde fore och efter det att livsmedel
slipps ut pd marknaden. [Andr. 27]

(27b) I enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004
om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslags-
tiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (') bor medlemsstaterna pd grundval
av en riskbaserad metod genomfira inspektioner av huruvida foretag filjer denna forordning och
de delegerade akter som antagits i anslutning till den. [Andr. 28]

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
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(28) Eftersom madlen for denna forordning inte i tillracklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna
och de dirfor bittre kan uppnds pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med sub-
sidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr denna forordning inte utéver vad som ir nddvindigt for att uppnd
dessa mal.

(29) Kommissionen bor vidta limpliga évergangsbestammelserkedvsdtgdrder for att sikerstilla rdttslig
forutsebarhet under perioden mellan ikrafttridandet och genomforandet av denna forordning samt
tillhandahdlla det stod och den aktuella information till livsmedelsforetagarna som de behéver for
att ska kunna anpassa sig till kraven i denna forordning. [Andr. 29]

(29a) For att gora det littare for smd och medelstora foretag att fd tilltride till en marknad som inom
vissa sektorer, till exempel barnmat och livsmedel for speciella medicinska dndamdl, verkar domi-
neras av ett fdtal stora foretag bor kommissionen i nira samarbete med berorda parter anta
riktlinjer genom delegerade akter for att hjilpa foretag, sirskilt smd och medelstora foretag, att
uppfylla kraven i denna forordning och diarmed frimja konkurrenskraft och innovation.
[Andr. 30]

(29b) For att underlitta tilltrdde till marknaden for de livsmedelsforetag, sirskilt smd och medelstora
foretag, som vill silja livsmedel som dr resultatet av teknisk och vetenskaplig utveckling bor
kommissionen i nira samarbete med berorda parter anta riktlinjer for forfarandet for tillfalligt
utslippande pd marknaden av sidana livsmedel. [Andr. 31]

(29c) Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade akter for att godkinna tillfilligt utslip-
pande pd marknaden av livsmedel som dr resultatet av teknisk och vetenskaplig utveckling, sd att
industrins forskningsresultat kan komma till vederborlig nytta i avvaktan pd att den delegerade
akten for den berorda livsmedelskategorin dndras. Godkinnande for forsiljning far emellertid, av
hinsyn till skyddet for konsumenternas hilsa, ges forst efter samrdd med. [Andr. 91]

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I
Syfte och definitioner
Artikel 1
Syfte

1. I denna forordning, som kompletterar unionslagstiftningen om livsmedel, faststills krav pd samman-
sittning och uppgifter for foljande livsmedelskategorier: [Andr. 33]

a) Modersmjolksersittning och tillskottsniring.

b) Beredda spannmélsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och sméabarn.

¢) Livsmedel for speciella medicinska dndamal, inklusive modersmjolksersittning och tillskottsndring for

barn med lig fodelsevikt och for tidigt fodda barn. [Andr. 34]

ca) Livsmedel for personer med glutenintolerans. [Andr. 35]

cb) Livsmedel avsedda for kost med ldgt energiinnehdll och med mycket ligt energiinnehdll. [Andr. 36]
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2. 1 denna forordning faststills regler for upprittande och uppdatering av en klart definierad uniens
forteckning i bilaga I 6ver vitaminer, mineralimnen och andra amnen som for sdrskilda niringsindamal
far tillsittas de livsmedelskategorier som avses i punkt 1. [Andr. 37]

2a.  De krav som faststills i denna forordning ska ha foretride framfor eventuella andra motstridiga
krav i unionsritten om livsmedels. [Andr. 38]

Artikel 2
Definitioner

1. I denna forordning giller foljande definitioner:

a) Definitionerna av livsmedel, detaljhandel och utslippande pd marknaden i artiklarna 2, 3.7 och 3.8 i
forordning (EG) nr 178/2002. [Andr. 39]

b) Definitionerna av ma%k&mgeekrfardlgfomackat livsmedel i-artikel+-3-a-och-b-i-direktiv-2000{13/EG-och
mirkning i artikel 2.2 e och j i forordning (EU) nr 1169/2011. [Andr. 40]

¢) Definitionerna av ndringspastdende och hdlsopdstdende i artikel 2.2 punkterna 4 och 5 i férordning (EG) nr
1924/2006.

d) Definitionen av annat dmne i artikel 2.2 i forordning (EG) nr 1925/2006, och

da) Definitionen av konstruerat nanomaterial i artikel 2.2 t i forordning (EU) nr 1169/2011. [Andr. 41]

2. Dessutom giller foljande definitioner:

a)  myndigheten: Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, som inrittades genom forordning (EG)
nr 178/2002.

b)  spddbarn: ett barn som 4r yngre dn tolv manader.

¢)  smabarn: ett barn som ir mellan ett och tre dr gamla.

d)  modersmjilksersittning: livsmedel avsedda for spadbarn under de forsta manaderna och som ensamma
tillgodoser niringsbehoven hos spadbarn tills de borjar fa lamplig tilliggskost.

e) tillskottsnaring: livsmedel avsedda for spadbarn nir de borjar fa lamplig tillaggskost och som utgor den
huvudsakliga flytande bestdndsdelen i en allt mera varierad kost for sddana spadbarn.

f)  beredda spannmdlsbaserade livsmedel: livsmedel som

i) dr avsedda att tillgodose sdrskilda krav hos friska spiddbarn under avvinjning och hos friska sma-
barn som komplement till kosten och/eller f6r gradvis anpassning till vanliga livsmedel, och som
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ha)

hb)

he)

hd)

ii) tillhor foljande fyra kategorier:

— Vanliga spannmdl som har beretts med eller behover beredas med mjolk eller andra limpliga
ndringsvitskor.

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

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

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

barnmat: livsmedel som &r avsedda att tillgodose sirskilda krav hos friska spadbarn under avvinjning
och hos friska smdbarn som komplement till kosten och/eller for gradvis anpassning till vanliga
livsmedel, med undantag av

i) beredda spannmalsbaserade livsmedel, och

ii) mjolk avsedd for smabarn.

livsmedel for speciella medicinska dndamdl: livsmedel som dr sdrskilt tillverkade eller sammansatta och
avsedda for kostbehandling av patienter och att anvdndas under medicinsk 6vervakning. Livsmedlen
ska vara avsedda att anvandas som enda eller kompletterande naringskalla for patienter med begransad,
forsimrad eller stord formdga att inta, smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel
eller vissa naringsimnen i sddana, eller som har andra medicinskt faststillda niringsbehov och vars
kostbehandling inte kan uppnés enbart genom en anpassning av normalkosten. Livsmedel for speciella
medicinska dndamdl omfattar dven modersmjolksersittning och tillskottsniring for barn med lig
fadelsevikt och for tidigt fodda barn. Sidan modersmjolksersittning och tillskottsniring mdste vara
forenlig med direktiv 2006/141/EG. [Andr. 92]

modersmjolksersittning och tillskottsndring for barn med ldg fodelsevikt och for tidigt fédda barn:
livsmedel som sdrskilt utformats for att tillgodose de medicinskt faststillda niringsbehoven hos for
tidigt fodda barn eller barn med ldg fodelsevikt. [Andr. 43]

livsmedel avsedda for personer med glutenintolerans: livsmedel for sirskilda niringsindamdl som
sirskilt framstillts, beretts eller bearbetats for att uppfylla de sirskilda kostbehoven hos personer
med glutenintolerans. [Andr. 44]

gluten: proteinfraktion av vete, rdg, korn, havre eller korsningar och derivat av dessa och som dr
olosligt i vatten och 0,5 M koksaltlosning. [Andr. 45]

livsmedel avsedda for kost med ligt energiinnehdll och livsmedel avsedda for kost med mycket ligt
energiinnehdll: livsmedel med en sirskild sammansittning som, nir de anvinds i enlighet med
tillverkarens anvisningar, ersitter hela dagsransonen.

Livsmedel med mycket ligt energiinnehdll innehdller mellan 400 och 800 kcal per dag.

Livsmedel med ligt energiinnehdll innehdller mellan 800 och 1200 kcal per dag. [Andr. 46]
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Livsmedel for speciella medicinska dndamdl i den betydelse som anges i led h i forsta stycket tillhori
foljande tre kategorier:

i) Niringsmissigt kompletta livsmedel med en standardiserad ndringssammansittning som om de
anviinds enligt tillverkarens anvisningar kan utgora den enda niringskillan for de personer som

de dr avsedda for.

ii) Ndringsmissigt kompletta livsmedel med en ndringssammansittning som dr sirskilt anpassad
for en viss sjukdom, dkomma eller ett medicinskt tillstind, och som om de anvinds enligt
tillverkarens anvisningar kan utgora den enda niringskdillan for de personer som de dr avsedda

for.

iii) Naringsmissigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad niringssammansittning eller en
sammansittning som dr sirskilt anpassad for en viss sjukdom, dkomma eller ett medicinskt
tillstdnd och som inte ir limpliga att anvinda som enda niringskdlla. [Andr. 47]

Kapitel II
Utsldppande pd marknaden
Artikel 3
Utsldppande pd marknaden

1.  De livsmedel som avses i artikel 1.1 far slippas ut pd marknaden bara om de f6ljer bestimmelserna i
denna férordning och unionsritten om livsmedel.

2. Livsmedel som avses i artikel 1.1 som importeras till unionen for att slippas ut pd marknaden ska
uppfylla kraven i unionens livsmedelslagstiftning. De livsmedel som avses i artikel 1.1 som exporteras
eller dterexporteras fran unionen for att slippas ut pd marknaden i ett tredjeland ska uppfylla kraven i
unionens livsmedelslagstiftning, forutom om sirskilda omstindigheter rdder i importlandet, som hinger
samman med exempelvis klimat- eller terringforhdllanden som kriver en annan sammansdttning eller

forpackning.

3.  De livsmedel som avses i artikel 1.1 fir slippas ut pd marknaden endast i form av firdigfor-
packade livsmedel.

4.  Medlemsstaterna far inte forbjuda eller begrinsa utslippande pi marknaden av livsmedel som
uppfyller kraven i denna forordning av orsaker som ror livsmedlens sammansittning, framstillning,
presentation eller mirkning. [Andr. 49]

4a.  For att gora det majligt att pd marknaden snabbt slippa ut livsmedel som anges i artikel 1.1 och
som dr ett resultat av vetenskapliga och tekniska framsteg fdar kommissionen, efter samrdd med myn-
digheten, anta delegerade akter i enlighet med artikel 15, som tilldter att livsmedel som avses i artikel 1.1,
som inte motsvarar bestimmelserna om sammansittning i denna forordning eller i delegerade akter som
antagits i enlighet med denna férordning, slipps ut pd marknaden for en period av tvd dr. [Andr. 50]
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[Anr. ]

e

Artikel 6
Nodatgirder

1. Nir det dr uppenbart att ett livsmedel som avses i artikel 1.1 sannolikt kan utgora en allvarlig risk for
minniskors hilsa och att den risken inte tillfredsstillande kan undanrojas genom dtgirder som vidtas av den
eller de berorda medlemsstaterna ska kommissionen pé eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat
utan drojsmél vidta lampliga tillfalliga nodatgarder, inklusive att, beroende pd hur allvarlig situationen dr,
begransa eller forbjuda utslippande pd marknaden av det berorda livsmedlet. Dessa dtgdrder ska antas
genom genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

2. Vid vederborligen motiverade tvingande skal att vidta ytterst bradskande &tgarder for att undanrdja
eller vidta atgdrder mot en allvarlig risk for manniskors hilsa ska kommissionen genast anta tillimpliga
genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 14.3.

3. Om en medlemsstat officiellt underrittar kommissionen om behovet av att vidta nodatgirder och
kommissionen inte har vidtagit dtgirder i enlighet med punkt 1 fir den berorda medlemsstaten anta
lampliga tillfilliga noddtgarder imbegripet att, beroende pd hur allvarlig situationen dr, begrinsa eller
forbjuda utslappandet av det berdrda livsmedlet pd marknaden inom sitt territorium. Medlemsstaten ska
genast underritta ovriga medlemsstater och kommissionen om detta samt ange skilen for beslutet. Kom-
missionen ska anta genomforandeakter i syfte att forlinga, dndra eller upphidva de nationella tillfilliga
nodatgirderna. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 14.2. Medlemsstaten far behélla sina nationella tillfilliga nodatgarder tills dess att de genomforan-
deakter som avses i denna punkt har antagits.

Artikel 6a
Forsiktighetsprincipen
Om det efter utvirdering av tillginglig vetenskaplig information finns vilgrundad anledning att oroa sig
for eventuella negativa effekter men vetenskaplig osikerhet kan konstateras, kan preliminira riskhan-

teringsdtgdrder antas som sikerstiller en hig skyddsnivd for de utsatta befolkningsgrupper for vilka
livsmedel som avses i artikel 1.1 dr avsedda. [Andr. 53]

Artikel 6b
Kontroll

De behdriga nationella myndigheterna ska sikerstilla att ett limpligt kontrollsystem infirs for att se till
att livsmedelsforetagen foljer denna forordning och tillimpliga hélsokrav. [Andr. 54]
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Kapitel III
krav
Avsnitt 1
Inledande bestimmelser

Artikel 7

Inledande bestimmelser

2_ D

Artikel 8

Myndighetens yttranden

Myndigheten ska limna vetenskapliga yttranden i enlighet med artiklarna 22 och 23 i férordning (EG) nr
178/2002 for tillimpningen av denna férordning.

Artikel 8a
Livsmedel for normal konsumtion

Vid mdrkning och presentation av livsmedel for normal konsumtion samt vid reklam for sidana livs-

medel ska filjande vara forbjudet:

a) Anvindning av orden “sdrskilda niringsindamdl”, antingen ensamt eller tillsammans med andra ord
for att beteckna dessa livsmedel.

b) Varje annan angivelse eller presentation som kan ge intryck av att det ror sig om ndgon av de
kategorier som avses i artikel 1.1. [Andr. 56]

Avsnitt 2
Allminna Krav
Artikel 9
Allmédnna krav pd sammansittning och uppgifter
1.  Sammansittningen av de livsmedel som avses i artikel 1.1 ska vara sddan att den ir lamplig for att

tillgodose naringsbehov hos och ar lamplig for de personer de i enlighet med allmént erkénda expertgrans-
kade och oberoende bedomda vetenskapliga data och likarutlitanden ir avsedda for. [Andr. 57]

2. De livsmedel som avses i artikel 1.1 fir inte innehélla ndgot dmne i sddan mingd att det dventyrar
halsan for de personer de r avsedda for.

3. Markningen och presentationen av och reklamen for de livsmedel som avses i artikel 1.1 ska ge

ing—vara korrekt, tydlig och littfattlig for konsumenten och fir inte vara
vilseledande. Den far inte tillskriva livsmedlen egenskaper som uppges kunna forebygga, behandla eller
bota sjukdomar hos minniskor, eller antyda sidana egenskaper. [Andr. 58]
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3a.  Mirkningen pd modersmjélksersittning och tillskottsniring far inte innehdlla bilder av spidbarn
och inte heller andra bilder eller text som kan idealisera produktens anvindning. Mdrkningen fdr dock
ha en grafisk framstillning som gor det litt att identifiera produkten och som visar hur den ska
tillredas. Direktiv 2006/141/EG ska dndras i enlighet med detta. [Andr. 59]

4. Anvindbara uppgifter eller rekommendationer som ror delivsmedelskategerier-den livsmedelskategori
som avses i artikel+-1-artikel 1.1 a, b, ¢ och ca fér enbart sprldas eﬂbaft—a%ttll personer med utblldmng i
medicin, niringsldra; eller farmaci elle pe m-arbe g g srd. Ovriga

uppgifter som sprids av yrkesverksamma inom halsovard tlll slutkonsumenten far endast vara av veten-
skapligt och faktiskt slag och far inte innehdlla reklam. [Andr. 60]

4a.  For att sikerstilla en effektiv officiell overvakning ska livsmedelsforetagare underritta den be-
hériga myndigheten i varje medlemsstat dir de slipper ut livsmedel som avses i artikel 1.1, genom att
oversinda en modell av den etikett som anvinds for produkten. [Andr. 61]

4b.  Anvindningen av bekimpningsmedel i jordbruksprodukter avsedda for framstillning av livsmedel
som avses i artikel 1.1 ska sd lingt det dr mdojligt begrdnsas, utan att det pdverkar tillimpningen av
direktiv 2006/125/EG och direktiv 2006/141/EG. [Andr. 62]

4c.  Sarskilda foreskrifter for livsmedel enligt artikel 1.1, som faststiller begrinsningar i anvindning
av eller forbud for vissa bekimpningsmedel ska uppdateras regelbundet, varvid sirskild uppmdirksamhet
ska dgnas bekdmpningsmedel som innehdller verksamma dmnen, safener eller synergister klassificerade i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klas-
sificering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar (') som mutagena i kategori 1A eller
1B, cancerframkallande i kategori 1A eller 1B, reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B, anses ha
hormonstirande egenskaper som kan ha skadliga effekter pd mdnniskor, eller verksamma dmnen god-
kinda som “kandidatimne for substitution” enligt artikel 24 i forordning (EG) nr 1107/2009. [Andr.
63]

Avsnitt 3
Sarskilda krav
Artikel 10
Sarskilda krav pd sammansittning och uppgifter

1. De livsmedel som avses i artikel 1.1 ska uppfylla kraven i artikel 7 och de krav pd sammansittning
och uppgifter som faststills i artikel 9.

2. Om inte annat foljer av de allminna kraven i artiklarna 7 och 9 och de sirskilda kraven i artiklarna
10a och 10b, och med beaktande av direktiv 2006/141/EG, direktiv 2006/125/EG och direktiv 1999/21/EG
samt all teknisk och vetenskaplig utveckling, sdrskilt resultaten av riskbedomningar och forsiktighets-
principen i enlighet med artikel 6a, ska kommissionen ha befogenhet att anta delegerade férordningar
akter senast ... (3) i enlighet med artikel 15 avseende foljande: [Andr. 64]

a) De sdrskilda kraven pd sammansittning av de livsmedel som avses i artikel 1.1.

b) De sdrskilda kraven pd anvindning av bekdmpningsmedel i jordbruksprodukter som ar avsedda for
framstdllning av sddana livsmedel och pd bekdmpningsmedelsrester i sddana livsmedel.

(') EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
(%) Tva ar efter det att denna forordning har tritt ikraft.
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¢) De sdrskilda kraven pa markmng och presentatxon av och reklamen for de livsmedel som avses i
artikel 1.1;41 96 i b dessa: Dessa krav ska omfatta
de sirskilda ttllhorande regler som redan galler for de 11vsmedel som avses i artikel 1.1. [Andr. 66]

ca) De krav pd uppgifter som ska tillhandahdllas i rekommendationer for limplig anvindning av livs-
medel som avses i artikel 1.1. [Andr. 67]

d) Anmalningsforfarandet for utslippande pad marknaden av de livsmedel som avses i artikel 1.1 i syfte att
underldtta en effektiv offentlig 6vervakning av sidana livsmedel, enligt vilket livsmedelsforetagarna ska
underritta den behoriga myndigheten i den eller de medlemsstater dir produkten salufors.

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

f) Kraven pd de uppgifter som ska limnas om foda f6r spadbarn och smabarn for att sakerstilla adekvata
uppgifter om limpliga kostvanor.

fa) Ett krav pd Gvervakning efter utslippande pd marknaden av livsmedel som avses i artikel 1.1 for att
se till att de sdrskilda kraven uppfylls. [Andr. 68]

3. Om inte annat foljer av de allminna kraven i artiklarna 7 och 9, och de sirskilda kraven i artiklarna
10a och 10b, och med beaktande av relevant teknisk och vetenskaplig utveckling, sarskilt resultat frin nya
riskbedomningar och med hinsyn till forsiktighetsprincipen enligt artikel 6a, ska kommissionen upp-
datera de delegerade férerdningar akter som anges i punkt 2 i denna artikel i enlighet med artikel 15.
[Andr. 69]

Nar det vid nya halsorisker foreligger tvingande skal till bradskande étgirder ska det forfarande som faststills
i artikel 16 tillimpas pa delegerade akter som antas i enlighet med denna punkt.

Artikel 10a
Livsmedel for personer med glutenintolerans
1.  Utéver kraven i artikel 9 fir livsmedel for personer med glutenintolerans, som bestdr av eller
innehdller en eller flera ingredienser framstillda av vete, rdg, korn, havre eller korsningar av dessa

som sdrskilt bearbetats for att reducera glutenhalten, inte innehdlla mer dn 100 mg gluten/kg i livsmedel
som siljs till slutkonsumenten.

2. Livsmedel avsedda for personer med glutenintolerans som siljs till slutkonsumenten och vars

glutenhalt

— inte overstiger 100 mg/kg far mirkas med “mycket lig glutenhalt”.

— inte overstiger 20 mg/kg far mirkas med “glutenfri”.

3.  Livsmedel avsedda for personer med glutenintolerans ska dven uppfylla foljande kriterier:

— Det ska tillhandahdlla ungefir samma mingd vitaminer och mineralsalter som de livsmedel de
ersdtter.
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— Det ska framstillas med sirskild noggrannhet, i enlighet med god tillverkningssed for att undvika all
glutenfororening.

— Dir pdstdendena “mycket lig glutenhalt” eller "glutenfri” anvinds ska dessa synas i nira anslut-
ning till namnet som livsmedlet marknadsfors under. [Andr. 70]

Artikel 10b
Livsmedel avsedda for kost med lagt energiinnehdll och med mycket ligt energiinnehdll

1. Livsmedel med ligt energiinnehdll och livsmedel med mycket ldigt energiinnehdll ska uppfylla de
krav pd sammansittning som faststills i bilaga II till denna forordning.

2. De enskilda bestindsdelar som tillsammans ingdr i produkterna med ligt energiinnehdll och mycket
lagt energiinnehdll ska, nir de siljs, alla rymmas i en enda forpackning.

3.  Foljande produktbeteckningar for livsmedel med ligt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt
energiinnehdll ska anvindas:

a) For livsmedel med mycket ligt energiinnehdll:

“Komplett kostersittning for anvindning i kost med mycket ldgt energiinnehall”.
b) For livsmedel med ligt energiinnehall:

“Komplett kostersittning for anvindning i kost med ldigt energiinnehdll”.

4.  Mirkningen av livsmedel med ldgt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt energiinnehdll ska
utover de uppgifter som anges i kapitel IV i forordning (EU) nr 1169/2011 innehdlla foljande obligato-
riska upplysningar:

a) Energivirdet uttryckt i k] och kcal, samt numerisk angivelse av innehdllet av protein, kolhydrater och
fett per angiven kvantitet av den konsumtionsfirdiga produkten.

b) Numerisk angivelse av genomsnittsmingden for varje mineral och vitamin som omfattas av de
obligatoriska kraven i punkt 5 i bilaga II per angiven kvantitet av den konsumtionsfirdiga produk-
ten.

c) Vid behov, anvisningar om limplig tillredning och en upplysning om vikten av att folja dessa anvis-
ningar.

d) Om en produkt, som anvinds enligt tillverkarens anvisningar, innebir en daglig konsumtion av mer
in 20 g polyoler ska det anges att livsmedlet kan ha en laxerande effekt.

e) En anmirkning om vikten av att uppritthdlla ett tillrickligt dagligt vitskeintag.
f) En uppgift om att produkten innehdller en tillricklig dagsmingd av alla viktiga nédringsimnen.
g) En uppgift om att produkten inte bor anvindas lingre dn tre veckor utan att likare tillfrigas.

5.  Mirkning, reklam och presentation av livsmedel med ligt energiinnehdll och livsmedel med mycket
lagt energiinnehdll fir inte ha ndgon uppgift om hur snabb eller hur stor viktminskningen kan bli dd
man anvinder produkterna. [Andr. 71]
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Artikel 10c
Smd och medelstora foretags tilltride till den inre marknaden
Kommissionen ska i nira samarbete med samtliga berdrda parter och myndigheten anta limpliga
riktlinjer och tillhandahdlla teknisk vigledning for att foretag, sirskilt smd och medelstora foretag,
ska kunna uppfylla de krav som faststills i denna forordning och hjilpa dem med att utarbeta och

ligga fram ansokningar for vetenskaplig bedomning. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delege-
rade akter enligt artikel 15 for att anta dessa riktlinjer. [Andr. 72]

Kapitel IV
UniensForteckning 6ver tillitna dmnen
Artikel 11

Unionsférteckning Upprittande av en forteckning over tillitna dmnen

1. Med beaktande av direktiven 2006/141/EG och 2006/125/EG ska kommissionen ges befogenhet
att senast den ... (*) anta delegerade akter enligt artikel 15 for att i bilaga I infora en forteckning dver
vitaminer, mineralimnen och andra dmnen som fir tillsittas varje kategori av livsmedel som avses i
artikel 1.1.

+ 2. Vitaminer, mineralimnen, aminosyror och andra dmnen fdr tillsitta de livsmedel som avses i
artikel 1.1, under forutsittning att dessa dmnen uppfyller foljande villkor:

a) De utgor enligt tillgingliga och allmint vedertagna och expertgranskade vetenskapliga evidens ingen
risk for konsumenternas halsa.

b) De kan tillgodogoras av minniskokroppen.

ba) De dr limpliga for de niringsindamadl de ir avsedda for.

bb) De har, pd grundval av allmint vedertagna vetenskapliga evidens, en niringsmdssig eller fysiologisk
verkan.

2a. For de dmnen som avses i punkt 2 som dr konstruerade nanomaterial ska filjande ytterligare
villkor gilla:

a) Villkoret i punkt 2 a har pdvisats vara uppfyllt pd grundval av dndamadlsenliga och tillrickliga
testmetoder.

b) Deras niringsvirde och limplighet for de personer som de dr avsedda for har pdvisats. [Andr. 87]

(*) Tvd dr efter det att denna forordning har tritt i kraft.
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Artikel 11a

Uppdatering av forteckningen over tillitna dmnen

31.  Ett nytt imne kan tas upp i denunionsforteckning-som-avsesi-punkt2 bilaga I antingen pa initiativ

av kommissionen eller efter en ansokan. Ansokningar kan goras av en medlemsstat eller av en ber6rd part,

som ocksd far foretrdda flera berorda parter (nedankallad sokanden). Ansokningarna—ska—skickas—tiltkom-
misstonen—i-enlighet-med-punke—4-

la.  Sokanden ska sinda in en ansokan till kommissionen i enlighet med punkt 2. Kommissionen ska
inom 14 dagar fran mottagandet skriftligen bekrifta att ansokan tagits emot.

42.  Ansokan ska innehélla uppgifter om f6ljande:

a) Sokandens namn och adress.

b) Amnets namn och en tydlig beskrivning av dmnet.

¢) Amnets sammansittning.

d) Foreslagen anvindning av dmnet och anviandningsvillkoren.

€) En systematisk genomging av vetenskapliga data och limpliga expertgranskade studier som utforts
enligt allmint erkdnda expertrdd om hur sddana studier ska utformas och genomforas.

f) Vetenskaplig dokumentation om den mingd av dmnet som inte dventyrar hdlsan for de personer det ar
avsett for och dess lamplighet for de avsedda anvindningsomradena.

g) Vetenskaplig dokumentation om att dmnet kan tillgodogéras av minniskokroppen och har en nirings-
miissig eller fysiologisk verkan.

h) En sammanfattning av innehallet i ansokan.

53.  Om ett 4mne redan finns upptaget pa—unionsférteckningen upptaget i bilaga I och en betydande
fordndring sker av framstillningsmetoderna, eller om partikelstorleken édndrats, t.ex. genom nanoteknik, ska

det dmne som framstallts genom dessa nya metoder eller med en andmd parttkelstorlek anses som ett
annat dmne. ech-union ; ; 3% RO

marknaden—En separat ansokan ska kmvas for dess mforande i btlagan

4. Om ett dmne som finns upptaget i bilaga I inte lingre uppfyller villkoren i artikel 11.2 och 11.2a
ska kommissionen besluta att avligsna dmnet frin bilaga I.

5.  Posten for ett dmne i bilaga I ska innefatta:

— en specifikation av dmnet,

— ddr sd dr limpligt, en specifikation av anvindningsvillkoren, och

— ddr sd dr limpligt, en specifikation av tillimpliga renhetskriterier.
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6. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 15 for att uppdatera
bilaga I. Niir det vid nya hdlsorisker foreligger tvingande skiil till bradskande dtgirder ska det forfarande
som faststills i artikel 16 tillimpas pd delegerade akter som antas i enlighet med denna punkt. [Andr.
88]

Artikel 12

Konfidentiella uppgifter som ror ans6kningarna

1. Bland de uppgifter som limnas i den ansokan som avses i artikel 11 fir uppgifter som, om de limnas
ut, patagligt kan forsimra s6kandens konkurrensstillning behandlas konfidentiellt.

2. Foljande uppgifter fir under inga omstindigheter betraktas som konfidentiella:
i) Sokandens namn och adress.
ii) Amnets namn och beskrivningen av dmnet.
i) Motiveringen for anvandningen av dmnet i eller pd sirskilda livsmedel.
iv) Uppgifter av betydelse f6r bedomningen av dmnets sakerhet.
v) Eventuella analysmetoder som sokanden anvint.
va) Eventuella vetenskapliga data fran djurforsok for att bedoma dmnets sikerhet. [Andr. 75]

3. Sokandena ska ange vilka av de inldimnade uppgifterna de vill ska behandlas som konfidentiella.
Verifierbara skl ska i sd fall anges.

4. Kommissionen ska efter samrdd med sokandena avgora vilka uppgifter som far f6rbli konfidentiella
och underritta sokandena och medlemsstaterna om detta.

5. Efter att ha bivit underrittad om kommissionens standpunkt ska sokandena ha tre veckor pa sig att
dra tillbaka sin ansokan sd att de uppgifter som lamnats forblir konfidentiella. Sekretessen ska uppritthallas
tills denna tidsfrist har lopt ut.

Kapitel V
Konfidentialitet
Artikel 13
Allmin sekretessklausulinsyns- och konfidentialitetsklausul
Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska i enlighet med férordning (EG) nr 1049/2001 av

den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handling-
ar (") garantera storsta mdjliga tillgang till handlingar, och sirskilt ge medborgarna information om och

() EUT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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hjilp med pa vilket sitt en ansokan om tillgdng till handlingar ska goras och var den ska ges in. De ska
ocksd vidta nodvindiga atgirder for att sikerstilla limplig sekretess for de uppgifter som de mottagit enligt
denna forordning, med undantag av uppgifter som pa grund av omstindigheterna maste offentliggoras for
att skydda minniskors eller djurs halsa eller miljén. [Andr. 76]

Kapitel VI
Forfarandebestimmelser
Artikel 14
Kommittéforfarande

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

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

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

3. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas jimf6rd med
artikel 5 i den forordningen.

Artikel 15
Utévande av delegering

1. Kommissionens ritt att anta delegerade akter giller pd de villkor som faststills i denna artikel.

Befogenheten att anta delegerade akter som avses i artiklarna 2.3

Ben-delesering—av—befogenheter
34a, 102 103 IOC, 11 1 och}&kdeﬂﬂarfefefd—&mg 11a6 ska gesp&ebest&md—ﬂd—&&&eel%med—deﬂ—(i)

or en pertod av fem dar fran och med ... (¥). Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenheter senast nio mdnader fore utgdngen av perioden av fem dr.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, om
inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan forlingning senast tre mdnader fore utgdingen
av perioden i friga. [Andr. 77]

3. Europaparlamentet och rddet fir nir som helst dterkalla den-delegering-av-befogenheter befogenheten
att anta delegerade akter som avses i artiklarna 2:33.4a, 10.2, 10.3, 10c, 11.1 och 11a.6 10—idenna
forordning. Ett beslut om aterkallande avslutar delegeringen av de befogenheter som anges i beslutet. Det far
verkan dagen efter det att beslutet har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare,
i beslutet angivet, datum. Beslutet paverkar inte sddana delegerade akter som redan tritt i kraft. [Andr. 78]

4. Nar kommissionen antagit en delegerad akt ska den samtidigt anmila detta till Europaparlamentet och
radet.

(*) Datum for denna forordnings ikrafttridande
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5. En delegerad akt som antagits i enlighet med artiklarna 2:33.4a, 10.2, 10.3, 10c, 11.1 och +6114.6 i
eleﬂna—femfdﬂmg trader i kraft endast om Europaparlamentet eller radet inte har gjort nigra invandningar
inom tvd mdnader efter det att rdttsakten anmaéldes till Europaparlamentet och radet, eller om Europapar-
lamentet och rddet, innan den perioden 16per ut, informerar kommissionen om att de inte har nigra
invandningar. Denna period ska forlingas med tvd manader pd begdran av Europaparlamentet eller radet.
[Andr. 79]

Artikel 16
Skyndsamt forfarande
1. Delegerade akter som antagits enligt denna artikel ska trada i kraft utan dr6jsmal och ska tillimpas sa

lange inga invindningar gors i enlighet med punkt 2. Anmadlan av en delegerad akt till Europaparlamentet
och radet ska innehalla en motivering av varfor det skyndsamma forfarandet tillimpats.

2. Europaparlamentet eller rddet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med forfarandet i artikel 15.
[ detta fall ska kommissionen utan drojsmél upphiva rittsakten sd snart Europaparlamentet eller ridet
meddelat sitt beslut att invinda mot rattsakten.

Kapitel VI
Slutbestimmelser
Artikel 16a
Livsmedel for personer med laktosintolerans
Senast den ... (*) ska kommissionen Ligga fram en rapport, om lampligt tillsammans med ett lagstift-

ningsforslag, till Europaparlamentet och rddet, for att klarligga statusen for mirkningspdstdendena
“laktosfri” och "mycket lig laktoshalt” enligt allmin livsmedelslagstiftning. [Andr. 80]

Artikel 16b
Mjilk avsedd for smdbarn

Senast den ... (*) ska kommissionen, efter samrdd med myndigheten, for Europaparlamentet och rddet
ligga fram en rapport om behovet av sdrskilda bestimmelser for sammansittningen och mérkningen av
mjolk avsedd for smdbarn. Rapporten ska bedoma dessa smdbarns ndringsbehov, konsumtionsmaonster,
niringsintag samt grad av exponering for vissa frimmande dmnen och bekimpningsmedel. Rapporten
ska dven Gverviga om dessa slag av mjélk har ndigra ndringsmissiga fordelar framfor normal kost for
ett barn som avvinjs. Mot bakgrund av slutsatserna i den rapporten ska kommissionen antingen

a) besluta att det inte behovs ndgra sirskilda bestimmelser om sammansittning och mirkning av mjolk
avsedd for smdbarn, eller

b) vid behov och i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet och pd grundval av artikel 114 i
EUF-fordraget ligga fram ett lagstiftningsforslag.

Innan kommissionsrapporten som avses i forsta stycket sammanstills ska mjélk avsedd for smdbarn
Jortsitta att omfattas av relevant unionslagstiftning, sisom forordning (EG) nr 178/2002, forordning
(EG) nr 1925/2006 och forordning (EG) nr 1924/2006. [Andr. 81]

(*) Ett dr efter det att denna forordninghar tritt i kraft
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Artikel 17
Upphévande

1. Direktiv 92/52/EEG och direktiv 2009/39/EG ska upphora att gilla den ... (*). Hinvisningar till de
upphivda rattsakterna ska anses som hanvisningar till den hir forordningen.

2. Direktiv 96/8/EG och forordning (EG) nr 41/2009 ska upphoéra att gilla den ... (*).
Artikel 18
Overgdngsbestimmelser
Livsmedel som inte uppfyller kraven i denna férordning, men som uppfyller kraven i direktiven 2009/39/EG
och 96/8/EG och forordningarna (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009, och som mirktes fore den ... (**)
far fortsitta att saluforas tills lagren har tomts.
Artikel 19

Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frin och med den ... (**¥).
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande

*) Forsta dagen i manaden 2 ar efter denna forordnings ikrafttridande.
g g
(**) Tva ar efter denna forordnings ikrafttradande.
**¥) Forsta dagen i manaden 2 &r efter denna forordnings ikrafttridande..
g g
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Bilaga I

Forteckning over tillitna dmnen [ Andr. 89]

Bilaga 11

Krav pd sammansittningen av livsmedel med ligt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt energiinnehdll

Dessa specifikationer giller konsumtionsfirdiga livsmedel med ldgt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt
energiinnehdll, saluforda som sidana eller beredda enligt tillverkarens anvisningar.

1. Energi

1.1. Energiinnehdllet i livsmedel med mycket ligt energiinnehdll far inte understiga 1680 kJ (400 kcal) och inte
overstiga 3 360 kJ (800 kcal) per total dagsranson.

1.2. Energiinnehdllet i livsmedel med ligt energiinnehdll far inte understiga 3 360 kJ (800 kcal) och inte éverstiga
5040 kJ (1200 kcal) per total dagsranson.

2.  Protein

2.1. Proteininnehdllet i livsmedel med ldgt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt energiinnehdll ska utgora
minst 25 % och hogst 50 % av produktens totala energiinnehdll. Under alla omstindigheter ska proteininnehillet
i dessa produkter inte Gverstiga 125 g.

2.2. Punkt 2.1 héinvisar till ett protein vars kemiska index ir likvirdigt med FAO/WHO:s (1985) referensprotein i
tabell 2. Om det kemiska indexet dr ligre dn 100 % av referensproteinet bor proteinets miniminivd hojas i
motsvarande grad. Under alla omstindigheter ska proteinets kemiska index motsvara minst 80 % av referens-
proteinets.

2.3. Med det “kemiska indexet” avses det ligsta forhdllandet mellan mingden av varje essentiell aminosyra som
ingdr i testproteinet och mingden av de motsvarande aminosyrorna i referensproteinet.

2.4. Under alla omstindigheter dr tillsats av aminosyror tilliten endast for att forbittra proteinernas niringsvirde,
och endast i den utstrickning som krivs for detta dndamal.

3. Fett

3.1. Energimdngden frin fett fir inte overstiga 30 % av produktens totala energiinnehdll.

3.2. Linolsyran (i form av glycerider) fdr inte understiga 4,5 g.

4.  Kostfiber

Kostfibermingden i livsmedel med ldgt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt energiinnehdll ska vara ligst
10 g och hogst 30 g per dagsranson.

5. Vitaminer och mineraler

Livsmedel med lagt energiinnehdll och livsmedel med mycket ligt energiinnehdll ska sdisom ersittning for hela
dagsransonen innehdlla minst: 100 % av de mingder vitaminer och mineraler som anges i tabell 1.



C 332E[208 Europeiska unionens officiella tidning 15.11.2013

Torsdagen den 14 juni 2012

Tabell 1
Vitamin A (ng RE) 700
Vitamin D (ng) 5
Vitamin E (mg-TE) 10
Vitamin C (mg) 45
Tiamin (mg) 1,1
Riboflavin (mg) 1,6
Niacin (mg-NE) 18
Vitamin B6 (mg) 1,5
Folat (ng) 200
Vitamin B12 (ng) 14
Biotin (ng) 15
Pantotensyra (mg) 3
Kalcium (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Kalium (mg) 3100
Jirn (mg) 16
Zink (mg) 9,5
Koppar (mg) 1,1
Jod (vg) 130
Selen (rg) 35
Natrium (mg) 575
Magnesium (mg) 150
Mangan (mg) 1
Tabell 2
OVERSIKT OVER AMINOSYRABEHOV ()
g/100 g protein
Cystin + metionin 1,7
Histidin 1,6
Isoleucin 1,3
Leucin 1,9
Lysin 1,6
Fenylalanin + tyrosin 1,9
Treonin 0,9
Tryptofan 0,5
Valin 1,3

(") Virldshilsoorganisationen (WHO). Energi- och proteinbehov. Rapport frdn ett gemensamt sammantride mellan FAO, WHO och
FN-universitetet. (Energy and protein requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Meeting.) Geneve: Virldshilsoorganisatio-
nen, 1985. (WHO Technical Report Series, 724).

[Andr. 82]
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