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II.

INDLEDNING

Europa-Kommissionen forelagde den 24. juni 2011 et forslag til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning om fedevarer bestemt til spedbern og smabern samt fodevarer til serlige
medicinske formal' pa grundlag af artikel 114 i traktaten om Den Europaeiske Unions

funktionsméde (i det folgende benavnt "TEUF").

Det Europ@iske @konomiske og Sociale Udvalg afgav i overensstemmelse med artikel 114,

stk. 1, i TEUF udtalelse® den 26. oktober 2011.

Europa-Parlamentet fastlagde i overensstemmelse med artikel 294, stk. 3, 1 TEUF sin

forstebehandlingsholdning® den 14. juni 2012, idet det godkendte 83 andringsforslag til

Kommissionens oprindelige forslag.

Rédet vedtog i overensstemmelse med artikel 294, stk. 5, 1 TEUF sin
forstebehandlingsholdning med kvalificeret flertal den [...] 2013.

MAL

Den foreslaede forordning har til formél at erstatte direktiv 2009/39/EF om fedevarer bestemt
til seerlig ernaering og en reekke kommissionsretsakter, der gennemforer dette direktiv,

samtidig med at begrebet "dietetiske" fodevarer afskaffes.

Forordningen fastsatter nye almindelige bestemmelser for et begranset antal kategorier af
fodevarer, som anses for at vaere meget vigtige for visse sarbare befolkningsgrupper
(modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad, fodevarer til s@rlige medicinske formél samt kosterstatning til vagtkontrol), og
en EU-liste over stoffer (sdsom vitaminer, mineraler og visse andre stoffer), der kan tilsettes

til de kategorier af fodevarer, der er navnt i artikel 1 i den foreslédede forordning.
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12099/11 (KOM(2011) 353 endelig).
NAT/518 — CESE 1604/2011.
EP-PE_TC1-COD(2011)0156.

EUT L 124 af 20.5.2009, s. 21.
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I11.

Forordningen tilsigter at preecisere den retlige ramme ved at undga overlapningen mellem den
specifikke lovgivning, der gaelder for sdidanne fodevarer, og den lovgivning, der gelder for

almindelige fodevarer, og ved at lukke retlige smuthuller 1 det nuverende system.

Forordningen har endvidere til formal at sikre, at EU-reglerne om sddanne fedevarer anvendes
pa samme made i alle medlemsstaterne, hvorved der bidrages til at tilvejebringe retssikkerhed
1 bdde forbrugernes og producenternes interesse, samtidig med at forvridninger pa det indre

marked forhindres®.

ANALYSE AF RADETS FORSTEBEHANDLINGSHOLDNING

Rédets holdning indeholder adskillige @ndringer af Kommissionens forslag. Selv om
@ndringerne er affattet anderledes, er de i de fleste tilfeelde i overensstemmelse med de

synspunkter, der kommer til udtryk i Europa-Parlamentets forstebehandlingsholdning.

Rédets holdning tager hensyn til nasten alle de indholdsmassige @ndringer, som Europa-

Parlamentet har foresldet, navnlig

a)  vedrerende anvendelsesomrddet for den foresldede forordning:

— medtagelsen af fodevarekategorien kosterstatning til vaegtkontrol i

anvendelsesomradet for den foresldede forordning (titlen, artikel 1, stk. 1, litra d),
artikel 2, stk. 2, litra h), og betragtning 16 omfattende @ndring 1, 11, 12, 20, 26,
36 0g 46)

For gjeblikket kan fadevarer, der minder om hinanden, markedsferes i forskellige
medlemsstater som fodevarer bestemt til serlig ernering og/eller almindelige fodevarer
bestemt til den brede befolkning eller til bestemte grupper sdsom gravide kvinder, eldre
mennesker, bern 1 voksealderen, unge og andre. Denne situation underminerer det indre
markeds funktion, skaber retsusikkerhed for myndighederne, producenterne og forbrugerne og
medforer risiko for markedsforingsmisbrug og konkurrenceforvridning.
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—  princippet om, at personer med glutenintolerans ber gives samme grad af
beskyttelse, som de modtager inden for den nuverende retlige ramme (betragtning
41); reglerne om anvendelse af angivelsen "glutenfri" ber flyttes til forordning
(EU) nr. 1169/2011 om fedevareinformation til ’forbrugerne6 (eendring 1, 11, 12,
20, 35, 44, 45, 70 og 90)

— vigtigheden af at pracisere den retlige status af angivelsen "laktosefri"
(betragtning 42 omfattende @ndring 25 og 80); reglerne om anvendelse af saidanne

angivelser ber indarbejdes i forordning (EU) nr. 1169/2011

— behovet for kommissionsrapporter til at vurdere, om bestemmelserne om
fodevarer til sportsfolk (artikel 13 og betragtning 32 og 33 omfattende @ndring 6)

og om malkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smabern (artikel 12

og betragtning 31 vedrerende @ndring 21 og 81) er nedvendige; Kommissionen
bor foreleegge rapporterne to ar efter datoen for ikrafttraedelsen af den foreslaede

forordning

- det forhold, at fodevarer til spaeedbern, der har lav fedselsvagt eller er fadt for

tidligt, er omfattet af anvendelsesomradet for den foresldede forordning, som

praciseret 1 betragtning 29 og 30 omfattende @ndring 13, 34, 43 og 92

b)  det forhold, at sundhedsskadelige stoffer ber udelukkes fra sammensatningen af de

kategorier af fodevarer, der er nevnt i artikel 1 1 den foresldede forordning

(betragtning 3 omfattende @ndring 3)

c) behovet for at regulere denne sektor og for at pracisere, hvilke produkter den foreslaede
forordning finder anvendelse pa (&ndring 4, som allerede var omfattet af betragtning 9

og 13 1 Kommissionens forslag og ogsa er omfattet af betragtning 10)

6 EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18.
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d)

2)

)

storre vaegt pa behovet for Kommissionens tekniske vejledning, der kan lette
overholdelsen af den foresldede forordning for ledere af fodevarevirksomheder, iser
smé og mellemstore virksomheder (SMV'er) (artikel 14 og betragtning 10 og 34
omfattende @ndring 8, 29, 30, 31 og 72)

anvendelsen af forsigtighedsprincippet som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i1 fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed’ pa de fodevarer, der er naevnt i artikel 1 i den foreslaede

forordning (artikel 5 omfattende @ndring 9, 10, 53, 64 og 69)
behovet for sa vidt muligt at begranse pesticidrester i de fedevarer, der er omfattet af
den foreslédede forordning (artikel 11, stk. 1, litra b) og g), og betragtning 20, 21 og 22

vedrerende &ndring 15, 16, 17, 62 og 63)

opstilling af en EU-liste over stoffer, jf. bilaget til den foreslaede forordning, som kan

tilsaettes en eller flere af de kategorier af fadevarer, der er naevnt i artikel 1, og eventuel
ajourforing af listen ved delegerede retsakter (artikel 1, stk. 2, artikel 15 og 16,
betragtning 36, 37, 38 og 39 samt bilaget omfattende @ndring 22, 24, 37, 87, 88 og 89)

kravet om, at stoffer, der er industrielt fremstillede nanomaterialer, skal underkastes

tilstraekkelige testmetoder, og derfor medtagelse af en henvisning til definitionen af
industrielt fremstillede nanomaterialer i forordning (EU) nr. 1169/2011 (artikel 9, stk. 2,
og artikel 2, stk. 1, litra b), og betragtning 23 omfattende @ndring 23, 41 og 87)

for sa vidt angar delegation af befejelser:

— udelukkelse af tilpasninger af definitionerne fra de befojelser, som Kommissionen
tillegges (artikel 2, stk. 3, i Kommissionens forslag udgar som folge af @ndring
48), eftersom begge institutioner mener, at definitionerne er vaesentlige elementer
1 den foreslaede forordning; @ndringer kan derfor kun foretages gennem

anvendelse af den almindelige lovgivningsprocedure

7 EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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— proceduren for vedtagelse af delegerede retsakter (artikel 18 omfattende @&ndring
77) og listen over de delegerede retsakter, der skal vedtages (artikel 18 omfattende
a&ndring 78 og 79 samt betragtning 39 omfattende @ndring 22)

k)  det forhold, at markning og prasentation af samt reklame for foedevarer ikke ber

tillegge fodevarer egenskaber med hensyn til forebyggelse, behandling eller helbredelse

af sygdomme hos mennesker (artikel 9, stk. 5, og betragtning 25 omfattende @ndring

58)

1)  vigtigheden af amning og for ikke at modvirke amning udvidelse af forbuddet mod

billeder af speedbern i forbindelse med merkning og prasentation af samt reklame for

modermalkserstatninger til merkning af tilskudsblandinger (artikel 10 og betragtning

26 omfattende @ndring 59)

m) de oplysninger, der skal gives til personer i sundhedssektoren vedrerende de fodevarer,
der er naevnt i artikel 1 1 den foreslaede forordning (artikel 9, stk. 6, omfattende

@ndring 60)

n) de oplysninger, der skal gives om anbefalinger vedrerende hensigtsmassig anvendelse

af fodevarerne (@ndring 67, som allerede er omfattet af artikel 9, stk. 5).

8. Radets holdning omfatter desuden @ndring 19, 39, 40, 49 (anden del), 51 og 52, der er af

teknisk eller redaktionel art og sigter mod at geore teksten klarere.

9. Radets holdning giver endvidere Kommissionen mulighed for at vedtage
gennemforelsesretsakter for at afgere, hvorvidt en given fodevare er omfattet af den
foreslaede forordnings anvendelsesomrédde, og hvilken fodevarekategori inden for

anvendelsesomridet fodevaren herer under (artikel 3 og betragtning 40).
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10. Nogle af @ndringsforslagene i Europa-Parlamentets forstebehandlingsholdning er imidlertid

ikke indeholdt i Radets holdning af felgende arsager:

a)  Zndringsforslag 2, der sigter mod at legge sarlig vegt pa fedevaresikkerheden, jf.
artikel 1 1 den foreslaede forordning, fordi den foreslaede forordning ikke begranser sig
til fodevaresikkerhed. Det ber, hvis det overhovedet er muligt, ses i sammenhang med

den frie bevaegelighed for sikre og sunde fodevarer som foresléet af Kommissionen.

b)  ZAndringsforslag 5 om Unionens bidrag til EF-producenters anvendelsen af passende
metoder til markedsforing af modermelkserstatninger 1 tredjelande af producenter 1 EU,
fordi henvisningen til Radets resolution af 18. juni 1992 ikke er helt passende eller
korrekt. Forordning (EF) nr. 178/2002 indeholder faktisk en nyere og mere specifik
holdning fra medlovgiverne vedrerende fodevarevirksomhedernes forpligtelser med
hensyn til fedevarer, der importeres til Unionen, og til fedevarer, der eksporteres fra

Unionen.

c¢)  Zndringsforslag 7 om fedevarer til personer, der lider af forstyrrelser i
kulhydratstofskiftet ("diabetessukkersyge"), der er ude af kontekst, fordi
"diabetessukkersyge" som sygdom ikke specifikt er omfattet af den foreslaede

forordning.

d)  Zndringsforslag 18 om anvendelsen af forordning (EF) 178/2002, endringsforslag 27,
28 og 54 om tilsyn, @&ndringsforslag 49 (forste del) vedrerende almindelige
bestemmelser for import og eksport af fadevarer og @ndringsforslag 68 om overvagning

efter markedsforingen, fordi de er en gentagelse af den gaeldende lovgivning.

e) ZEndringsforslag 50 og 91, fordi en midlertidig godkendelse gennem efter den samme
(hurtige) procedure som den tidsubegraensede godkendelse ville medfere en unedvendig
ekstra administrativ byrde. Kommissionen tillegges desuden befojelser til regelmassigt
at opdatere kravene til fadevarerne i artikel 1 i den foresldede forordning med henblik
pa, at forbrugerne hurtigt kan fa gleede af de tekniske og videnskabelige fremskridt,
navnlig i forbindelse med innovative produkter (artikel 11, stk. 2, og betragtning 27).
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f)  Zndringsforslag 47 om fodevarekategorier til serlige medicinske formal,
@ndringsforslag 61 om de elementer, der skal underrettes om med henblik pa kontrol,
og @&ndringsforslag 71 og 82 om definitionerne af kaloriefattige fodevarer og meget
kaloriefattige fodevarer, der er for detaljerede til at blive taget i betragtning i forbindelse

med en basisretsakt, og snarere ber behandles f.eks. i delegerede retsakter.

g)  Zndringsforslag 56 om betegnelser, der er forbudte ved merkning af "almindelige
fodevarer", der ikke leengere finder anvendelse, fordi sondringen mellem "diztetiske

fodevarer" og "almindelige fodevarer" er afskaffet med den naervarende revision.

h)  Zndringsforslag 66, fordi de geldende regler ikke automatisk kan overfores til

delegerede retsakter i forbindelse med de nye lovgivningsmaessige rammer.

1)  Zndringsforslag 75 og 76 om oplysninger vedrerende anvendelse, fordi de blev

foreldede med @ndringerne i retsakten.

Andringsforslag 14, 33, 38, 55 og 57 blev ogsé afvist, fordi der ikke var teksten manglede

indholdsmaessige @ndringer i teksten.
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