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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Genom artikel 11.2 1 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 av
den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for
speciella medicinska dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll och om
upphdvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr
953/2009' ges Europeiska kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i syfte
att uppdatera de delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 11.1 i den
forordningen, sasom kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1798 av den 2
juni 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 609/2013 vad géller sdrskilda sammansattnings- och informationskrav {or
komplett kostersittning for viktkontroll?.

Den hédr delegerade forordningen syftar till att &ndra delegerad forordning (EU)
2017/1798 genom att ta bort minimikravet for linolsyra, sinka den lagsta halten alfa-
linolensyra och hdja den hogsta halten magnesium som faststélls i den delegerade
forordningen.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Kommissionen  bad  Europeiska  myndigheten  for  livsmedelssidkerhet
(livsmedelsmyndigheten) att yttra sig i frdgan. Livsmedelsmyndighetens yttrande om
ytterligare vetenskapliga beldgg vad géller den huvudsakliga sammanséttningen av
produkter for komplett kostersittning for viktkontroll® utgdr den vetenskapliga
grunden for kraven i denna delegerade férordning.

Medlemsstaternas experter ridfragades skriftligen inom ramen for expertgruppen for
livsmedel avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll* under perioderna 13 juli~10
september 2021, 25 november—13 december 2021 och 16 februari—28 februari 2022.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den rittsliga grunden for denna delegerade forordning dr artikel 11.2 1 forordning
(EU) nr 609/2013. Genom den bestimmelsen ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att uppdatera delegerade akter som antagits 1 enlighet med
artikel 11.1 1 den forordningen, sdsom delegerad forordning (EU) 2017/1798, om inte
annat foljer av de allménna kraven 1 artiklarna 6 och 9 1 férordning (EU) nr 609/2013
och de ytterligare kraven i artikel 10 i den forordningen, och med beaktande av
relevant teknisk och vetenskaplig utveckling.

De foreslagna dndringarna av delegerad forordning (EU) 2017/1798 avser att ta bort
minimikravet for linolsyra, minska den halt av alfa-linolensyra som krivs 1 komplett

EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.

EUT L 259, 7.10.2017, s. 2.

Efsas panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel, ”Statement on additional scientific
evidence in relation to the essential composition of total diet replacement for weight control”, EFSA

Journal, vol. 19(2021):4, artikelnr 6494.

Referens E02893 i kommissionens register dver expertgrupper och liknande organ.
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kostersattning for viktkontroll och 6ka den hogsta tillatna halten magnesium i dessa
produkter.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 30.8.2022

om dndring av delegerad forordning (EU) 2017/1798 vad giller kraven avseende fett och

magnesium for komplett kostersittning for viktkontroll

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni
2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av radets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr
41/2009 och (EG) nr 953/2009!, sirskilt artikel 11.2, och

av foljande skal:

(1)

)

€)

I kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1798> faststills bland annat
sdrskilda sammansittningskrav for komplett kosterséttning for viktkontroll som
grundas pa de senaste vetenskapliga ronen’ i denna friga frén Europeiska myndigheten
for livsmedelssédkerhet (livsmedelsmyndigheten).

Enligt punkterna 4.1, 4.2 och 6 1 bilaga I till delegerad forordning (EU) 2017/1798 ska
en produkt for komplett kosterséttning for viktkontroll innehélla minst 11 g linolsyra
och 1,4 g alfa-linolensyra per total dagsranson och en saddan produkt fir inte innehalla
mer dn 250 mg magnesium per total dagsranson.

Den 7 november 2019 tog kommissionen emot en begiran, atfoljd av en forteckning
over nya vetenskapliga beldgg, fran Total Diet & Meal Replacement Europe om
oversyn av sammansittningskraven vad géller linolsyra, alfa-linolensyra och
magnesium 1 delegerad forordning (EU) 2017/1798. Den 10 mars 2020 bad
kommissionen livsmedelsmyndigheten att bedoma de inlimnade vetenskapliga
beldggen tillsammans med alla andra tillgéngliga, relevanta, nya vetenskapliga belagg
och vid behov uppdatera slutsatserna i sitt senaste vetenskapliga yttrande* vad giller
de ldgsta halterna linolsyra och alfa-linolensyra samt den hogsta halten magnesium i
komplett kosterséttning for viktkontroll.

EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1798 av den 2 juni 2017 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda sammanséttnings- och
informationskrav for komplett kosterséttning for viktkontroll (EUT L 259, 7.10.2017, s. 2).

Efsas panel for dietprodukter, nutrition och allergier, ’Scientific Opinion on the essential composition
of total diet replacement for weight control”, EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3957 och
”Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for choline”, EFSA Journal, vol. 14(2016):8,
artikelnr 4484.

EFSA4 Journal, vol. 14(2016):8, artikelnr 4484.
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(4)

©)

(6)

I sitt yttrande av den 15 april 2021 om de ytterligare vetenskapliga beldggen vad giller
den huvudsakliga sammansittningen av komplett kostersittning for viktkontroll®
konstaterade livsmedelsmyndigheten att man inte behover tillsdtta linolsyra 1 komplett
kostersattning for viktkontroll, eftersom den midngd som vid viktminskning frigdrs
fran fettvdvnad ndr komplett kosterséttning for viktkontroll konsumeras racker for ett
tillrackligt intag av linolsyra. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att omkring
40 % av det tillrdckliga intaget av alfa-linolensyra kan erhallas nér alfa-linolensyra
frigdrs fran fettvivnad vid viktminskning hos personer med overvikt eller fetma som
konsumerar komplett kostersittning for viktkontroll, men att minst 0,8 g/dag maste
tillhandahallas genom komplett kosterséttning for viktkontroll for ett tillrackligt intag
av alfa-linolensyra. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att en 6kning av den
totala hogsta halten magnesium i komplett kostersdttning for viktkontroll till
350 mg/dag inte ger nagon anledning till oro. Aven om magnesium kan framkalla
diarré dr sannolikheten 14g for att denna halt av magnesium skulle orsaka en siddan
allvarlig diarré som kan anses vara oroande for personer med &vervikt eller fetma som
konsumerar komplett kostersittning for viktkontroll, med tanke pé att dessa personer
oftare drabbas av forstoppning an diarré.

P& grundval av myndighetens slutsatser och for att ta hénsyn till vetenskapliga
framsteg bor kravet for linolsyra tas bort 1 delegerad forordning (EU) 2017/1798, den
lagsta halten alfa-linolensyra som krivs enligt den delegerade forordningen sdnkas och
den hogsta tillatna halten magnesium for dessa produkter dkas.

Bilaga I till delegerad forordning (EU) 2017/1798 bor dérfor dndras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till delegerad forordning (EU) 2017/1798 ska dndras 1 enlighet med bilagan till den
hér foérordningen.

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den 30.8.2022

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN

Efsas panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel, ”Statement on additional scientific
evidence in relation to the essential composition of total diet replacement for weight control”, EFSA
Journal, vol. 19(2021):4, artikelnr 6494.
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