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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) nr .../2013

av den

om livsmedel avsedda for spidbarn och smabarn, livsmedel
for speciella medicinska dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll
och om upphiivande av ridets 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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
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med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

! EUT C 24, 28.1.2012, s. 119.

Europaparlamentets stindpunkt av den 14 juni 2012 (EUT ...) (4nnu ej offentliggjord
1 EUT) och radets stdndpunkt vid forsta behandlingen av den ... (EUT ...) (dnnu ¢j
offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stindpunkt av den ... (EUT ...) (4nnu ej
offentliggjord i EUT) (och radets beslut av den ...).
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av foljande skal:

(1

2

3)

“4)

I artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) foreskrivs
att kommissionen, i fridga om dtgédrder som syftar till att upprétta den inre marknaden och
f& den att fungera och som bland annat géller hélsa, sikerhet och konsumentskydd, ska
utgd fran en hog skyddsniva och sérskilt beakta ny utveckling som grundas pé

vetenskapliga fakta.

Den fria rorligheten for sékra och hilsosamma livsmedel &r en visentlig del av den inre
marknaden och bidrar i hog grad till medborgarnas hélsa och vilbefinnande samt till att

tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Den pa livsmedel tillampliga unionsritten syftar bland annat till att sdkerstilla att inget
livsmedel slépps ut pd marknaden om det inte &r sdkert. Darfor bor inga &mnen som anses
vara skadliga for de berdrda befolkningsgruppernas hélsa eller otjdnliga som ménniskofoda

inga i sammansittningen av de livsmedel som omfattas av denna forordning.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for
sirskilda niringsdndamal® faststills allménna bestimmelser om sammansittning och
beredning av livsmedel som &r specifikt utformade for att tillgodose de sdrskilda
nédringsbehoven hos de personer som de dr avsedda for. De flesta bestimmelser i det

direktivet antogs redan 1977 och behdver dérfor ses dver.

! EUT L 124, 20.5.2009, s. 21.
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(5) I direktiv 2009/39/EG faststélls en gemensam definition av livsmedel for sdrskilda
ndringsdandamal och allménna mérkningskrav, bland annat att det pa sddana livsmedel ska

finnas uppgifter om att de dr lampliga for de angivna niringsdndamélen.

(6) De allminna kraven pa sammanséttning och mérkning i direktiv 2009/39/EG kompletteras
med ett antal unionsakter som inte dr lagstiftningsakter och som ar tillimpliga pa sirskilda
kategorier av livsmedel. For detta &ndamal faststills harmoniserade bestimmelser
1 kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att
anvindas i energibegrinsade dieter for viktminskning' och 1999/21/EG av den 25 mars
1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska dndamél®. T kommissionens
direktiv 2006/125/EG? faststills pa liknande sitt vissa harmoniserade bestimmelser om
beredda spannméilsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn.

I kommissionens direktiv 2006/141/EG* faststills harmoniserade bestimmelser om
modersmjdlksersittning och tillskottsndring och i kommissionens forordning (EG)
nr 41/2009° faststills harmoniserade bestimmelser om sammansittning och mérkning av

livsmedel som &r lampliga for personer med glutenintolerans.

EGT L 55, 6.3.1996, s. 22.
EGT L 91, 7.4.1999, s. 29.
EUT L 339, 6.12.2006, s. 16.
EUT L 401, 30.12.2006. s. 1.
EUT L 16, 21.1.2009, s. 3.
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(7

®)

©)

Harmoniserade bestimmelser faststdlls dven i radets direktiv 92/52/EEG av den 18 juni
1992 om export till tredjeland av modersmjolksersittningar och tillskottsniring', och
1 kommissionens forordning (EG) nr 953/2009 av den 13 oktober 2009 om d&mnen som for

sirskilda niringsdndamal far tillsittas i livsmedel for sdrskilda naringsandamal®.

I syfte att underlitta medlemsstaternas effektiva kontroll av livsmedel som enligt
livsmedelsforetagarna omfattas av definitionen av livsmedel for sdrskilda ndringsdndamal,
och for vilka inga séirskilda bestimmelser har faststillts i unionsrétten, krivs enligt
direktiv 2009/39/EG ett allmént anmélningsforfarande pa nationell niva innan de sldpps ut

pa unionsmarknaden.

Av en rapport frdn kommissionen av den 27 juni 2008 till Europaparlamentet och radet om
tillimpningen av detta anmélningsforfarande framgick att definitionen av /ivsmedel for
sdrskilda ndringsdndamal kan ge upphov till problem da den visat sig kunna tolkas pa
olika sitt av de nationella myndigheterna. I rapporten konstaterades darfor att

direktiv 2009/39/EG skulle behova ses over for att sikerstilla en effektivare och

enhetligare tillimpning av unionens rittsakter.

! EGTL 179, 1.7.1992, s. 129.
2 EUT L 269, 14.10.2009, s. 9.
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(10)

I en undersdkningsrapport av den 29 april 2009 fran Agra CEAS Consulting om éversyn
av direktiv 2009/39/EG bekriftas resultaten i kommissionens rapport av den 27 juni 2008
om tillimpningen av anmilningsforfarandet, och det konstateras att allt fler livsmedel pa
grund av den vida definitionen i direktivet for narvarande salufors och mérks som
livsmedel for sirskilda naringsdndamal. I undersokningsrapporten framholls ocksa att
livsmedel som regleras enligt direktivet skiljer sig betydligt & mellan medlemsstaterna.
Liknande livsmedel kan samtidigt saluforas i olika medlemsstater som livsmedel {or
sarskilda niringsdndamal och/eller som livsmedel for normal konsumtion, inklusive
kosttillskott, avsedda for befolkningen i allménhet eller for sarskilda befolkningsgrupper,
t.ex. gravida kvinnor, kvinnor efter klimakteriet, dldre vuxna, vixande barn, ungdomar,
ménniskor som dr aktiva i olika grad och andra. Denna situation undergréver den inre
marknadens funktion, skapar réttslig osdkerhet for behoriga myndigheter,
livsmedelsforetagare, sdrskilt sma och medelstora foretag, och konsumenter, samtidigt som
risken for oegentligheter i samband med saluforing och snedvridning av konkurrensen inte
kan uteslutas. Skillnaderna 1 tolkning bor darfor undanrdjas genom att lagstiftningen

forenklas.
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(1D

(12)

(13)

Andra nyligen antagna unionsréttsakter forefaller vara mer anpassade till en fordnderlig
och innovativ livsmedelsmarknad &n direktiv 2009/39/EG. Av sérskild betydelse 1 detta
sammanhang dr Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott', Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om niringspastaenden
och hilsopastaenden om livsmedel? samt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineralamnen
samt vissa andra dmnen i livsmedel®. Genom bestimmelserna i dessa unionsrittsakter
skulle dessutom vissa kategorier av livsmedel som omfattas av direktiv 2009/39/EG kunna
regleras pa ett lampligt, administrativt mindre betungande, sitt med storre tydlighet

avseende tillimpningsomraden och syften.

Erfarenheten visar dessutom att vissa bestimmelser som aterfinns i eller som har antagits
pa grundval av direktiv 2009/39/EG inte langre ar verkningsfulla for att se till att den inre

marknaden fungerar val.

Begreppet livsmedel for sdrskilda néringsdndamdl bor darfor avskaffas och
direktiv 2009/39/EG bor erséttas med den hér akten. For att forenkla tillimpningen av den
hir akten och sdkerstilla en enhetlig tillimpning i alla medlemsstater, bor den hir akten

anta formen av en forordning.

1 EGT L 183, 12.7.2002, s. 51.
2 EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
3 EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(14)

(15)

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fridgor som géller
livsmedelssikerhet' faststills allménna principer och definitioner for unionens
livsmedelslagstiftning. Vissa definitioner i den férordningen bor darfor ocksa tillimpas

1 samband med den hér férordningen.

Ett begrinsat antal kategorier av livsmedel tillgodoser for vissa befolkningsgrupper hela
eller delar av naringsbehovet. Sddana kategorier av livsmedel ar ytterst viktiga for att
behandla vissa tillstind och/eller visentliga for att tillgodose naringsbehovet for vissa vél
definierade kénsliga befolkningsgrupper. Dessa kategorier av livsmedel omfattar bland
annat modersmjolksersittning och tillskottsndring, beredda spannmalsbaserade livsmedel
och barnmat samt livsmedel for speciella medicinska andamal. Erfarenheten har visat att
bestdmmelserna i direktiven 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, pa ett
tillfredsstillande sitt sékerstéller den fria rorligheten for sddana livsmedel samtidigt som
de sdkerstiller en hog skyddsnivé for ménniskors hélsa. Denna férordning bor dérfor
inriktas pa allmidnna sammanséttnings- och informationskrav for dessa kategorier av

livsmedel, med beaktande av direktiven 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG.

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

(17)

P& grund av den allt storre andelen personer med problem relaterade till Gvervikt och fetma
slapps dessutom ett 6kande antal livsmedel ut pa marknaden som komplett kostersittning
for viktkontroll. Sddana livsmedel som for nérvarande aterfinns pd marknaden kan delas in
1 produkter med lagt energiinnehall, som innehéller mellan 3 360 kJ (800 kcal)

och 5 040 kJ (1 200 kcal), och produkter med mycket lagt energiinnehall, som vanligen
innehaller hogst 3 360 kJ (800 kcal). Med tanke pa de aktuella livsmedlens egenskaper ar
det ldmpligt att faststélla vissa sdrskilda bestimmelser for dessa livsmedel. Erfarenheten
har visat att de relevanta bestimmelserna i direktiv 96/8/EG pa ett tillfredsstéllande sitt
sakerstdller den fria rorligheten for livsmedel som presenteras som komplett kosterséttning
for viktkontroll samtidigt som en hog skyddsnivé for manniskors hilsa sikerstills. Det &r
dérfor lampligt att denna forordning fokuserar pd de allmdnna sammansédttnings- och
informationskraven for livsmedel som 4r avsedda att ersitta samtliga méltider under dagen,
inklusive livsmedel vars energiinnehall 4r mycket lagt, med beaktande av de relevanta

bestimmelserna i direktiv 96/8/EG.

I denna f6rordning bor det bland annat faststéillas definitioner av modersmjolksersittning
och tillskottsnéring, beredda spannmélsbaserade livsmedel och barnmat, livsmedel for
speciella medicinska dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll, med beaktande
av relevanta bestaimmelser i direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG

och 2006/141/EG
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(18)

(19)

(20)

I forordning (EG) nr 178/2002 faststills principer for riskanalys av livsmedel samt
strukturer och mekanismer for de vetenskapliga och tekniska utviarderingar som utfors av
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten). Vid
tillimpningen av den hér férordningen bor samrad ske med myndigheten om alla fragor

som kan paverka ménniskors hilsa.

Det ér viktigt att de ingredienser som anvinds vid framstillningen av de livsmedel som
omfattas av denna forordning ar passande for att tillgodose niaringsbehovet hos, och ar
lampliga for, de ménniskor dessa livsmedel dr avsedda for samt att deras nidringsméssiga
lamplighet har faststillts genom allmént vedertagna vetenskapliga data. Denna lamplighet

bor visas genom en systematisk genomgang av tillgangliga vetenskapliga data.

De grénsvérden for bekdmpningsmedelsrester som anges 1 tillimplig unionslagstiftningen,
1 synnerhet Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005

av den 23 februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel
och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung’, bor tillimpas utan att det paverkar
sarskilda bestdmmelser i den hdr forordningen eller delegerade akter som antagits enligt

den hér forordningen.

! EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
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21

(22)

Anvindningen av bekdmpningsmedel kan resultera i forekomst av
bekdmpningsmedelsrester i1 livsmedel som omfattas av denna férordning. Sadan
anviandning bor darfor 1 mojligaste méin begrinsas med beaktande av kraven

1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden’. Restriktioner for eller fsrbud mot
anvindning garanterar dock inte nddvandigtvis att livsmedel som omfattas av den har
forordningen, inbegripet livsmedel avsedda for spddbarn och smébarn, &r fria frin rester av
bekdampningsmedel, eftersom vissa bekdmpningsmedel férorenar miljon och rester av
dessa dédrigenom kan aterfinnas sadana livsmedel. Gransvardena for
bekdmpningsmedelsrester 1 sddana livsmedel bor darfor faststéllas pa lagsta mdjliga niva
for att skydda kénsliga befolkningsgrupper, med beaktande av god jordbrukspraxis samt

andra exponeringskdllor, t.ex. miljofororeningar.

Begréinsningar av eller forbud mot vissa bekdmpningsmedel motsvarande de som for
ndrvarande faststélls 1 bilagorna till direktiven 2006/125/EG och 2006/141/EG bor beaktas
1 delegerade akter som antas enligt denna forordning. Dessa begransningar eller forbud bor
regelbundet uppdateras, och man bor da dgna sirskild uppmarksamhet at
bekdmpningsmedel som innehéller aktiva amnen, skyddsdmnen eller synergister som

1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av

den 16 december 2008 om klassificering, médrkning och forpackning av &mnen och
blandningar? klassificerats som mutagena dmnen i kategori 1A eller 1B,
cancerframkallande &mnen 1 kategori 1A eller 1B, reproduktionstoxiska dmnen

i kategori 1A eller 1B, eller som anses ha hormonstérande egenskaper som kan leda till

skadeverkningar pa méanniskor.

2

EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
EUT L 353,31.12.2008, s. 1.
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(23)

(24)

De dmnen som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av
den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser’ bér inte tillsittas

i de livsmedel som omfattas av den hir férordningen sivida inte dessa &mnen uppfyller
savil villkoren for att sldppas ut pd marknaden enligt forordning (EG) nr 258/97 som de
villkor som faststélls i den hir forordningen och delegerade akter som antas i enlighet med
den hir forordningen. Nér det sker en vésentlig dndring 1 friga om framstédllningsmetoden
for ett &mne som har anvints i enlighet med den hér forordningen eller en dndring av
partikelstorlek hos ett sddant &mne, exempelvis genom nanoteknik, bor det &mnet anses
vara ett annat &mne dn det som tidigare har anvénts i enlighet med denna férordning och
amnet bor utvirderas pa nytt enligt forordning (EG) nr 258/97 och senare enligt den hér

forordningen.

I Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahéllande av livsmedelsinformation till konsumenterna® faststills allménna
markningskrav. Dessa méarkningskrav bor som regel tillampas pé de livsmedelskategorier
som omfattas av den hér forordningen. I den hér férordningen bor det emellertid ocksa vid
behov faststillas krav som komplement till eller undantag fran férordning (EU)

nr 1169/2011, for att uppna de sirskilda mélen med den hir forordningen.

! EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
2 EUT L 304, 22.11.2011, s. 18.
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(25)

(26)

Mairkning eller presentation av, eller reklam for, livsmedel som omfattas av denna
forordning bor inte tillskriva produkterna egenskapen att kunna forebygga, behandla eller
bota sjukdomar hos ménniskor, eller antyda sddana egenskaper. Livsmedel for speciella
medicinska dndamal dr emellertid avsedda for kostbehandling av patienter med exempelvis
begrinsad, forsdmrad eller stord formaga att inta vanliga livsmedel pa grund av en specifik
sjukdom eller &komma eller ett medicinskt tillstdnd. Hanvisningar till kostbehandling av
sjukdomar, akommor eller medicinska tillstdnd for vilka livsmedlen &r avsedda bor inte
betraktas som tillskrivande av egenskapen att forebygga, behandla eller bota sjukdomar

hos méinniskor.

I syfte att skydda kédnsliga konsumenter bor markningskraven sidkerstélla att konsumenten
korrekt kan identifiera produkterna. I friga om modersmjolkserséttning och tillskottsniring
bor all information 1 skrift eller bild mojliggora en tydlig dtskillnad mellan olika typer av
modersmjolkserséttningar och tillskottsnéringar. Svérigheten att faststélla den exakta
aldern pa ett spaddbarn som avbildas i mérkningen kan vilseleda konsumenterna och utgéra
ett hinder for produktidentifiering. Den risken bor undvikas genom ldmpliga begransningar
avseende markning. Korrekt produktidentifiering dr dessutom av avgoérande betydelse for
skyddet av konsumenter, med tanke pé att modersmjdlksersittning utgor ett livsmedel som
ensamt ska tillgodose naringsbehoven hos spddbarn fran fodseln tills de borjar fa lamplig
tillaggskost. Lampliga begrinsningar bor diarfér inforas avseende presentationen av och

reklamen for modersmjdlksersittning.
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27)

(28)

(29)

Denna forordning bor innehélla kriterier for att faststilla de sérskilda sammanséttnings-
och informationskraven for modersmjolksersittning, tillskottsniring, beredda
spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat, livsmedel {or speciella medicinska dndamal
samt komplett kosterséttning for viktkontroll, med beaktande av direktiven 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG.

I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills bestimmelser och villkor f6r anvindning av
ndrings- och hilsopéstdenden om livsmedel. Dessa bestimmelser bor generellt sett
tillimpas pé de kategorier av livsmedel som omfattas av den hér férordningen, savida inte
annat anges 1 den hdr forordningen eller i delegerade akter som antas i enlighet med den

hdr férordningen.

Enligt Vérldshélsoorganisationens rekommendationer bor spaddbarn med lag fodelsevikt
ges brostmjolk. Spadbarn med lag fodelsevikt och for tidigt fodda spadbarn kan dock ha
sarskilda niringsbehov som inte kan tillgodoses av brostmjolk eller vanlig
modersmjdlksersittning. Naringsbehoven hos spadbarn med lag fodelsevikt och for tidigt
fodda spddbarn kan ndmligen bero pa spiddbarnets medicinska tillstind, sirskilt dess vikt

1 jimforelse med vikten hos ett spddbarn med god hélsa, och hur ménga veckor for tidigt
spadbarnet ar fott. Det maste faststillas fran fall till fall om spadbarnets tillstind kraver att
det under medicinsk 6vervakning ges ett livsmedel for speciella medicinska dndamal, som
har utvecklats for att tillgodose spddbarns naringsbehov (modersmjolksersittning eller

tillskottsndring) och som &r anpassat for kostbehandling av spadbarnets sérskilda tillstand.
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(30)

I direktiv 1999/21/EG foreskrivs att vissa krav pa sammanséttning for
modersmjdlkserséttning och tillskottsniring enligt direktiv 2006/141/EG giller for
livsmedel for speciella medicinska &ndamal som &r avsedda for spadbarn, beroende pa
deras alder. Vissa bestimmelser om bland annat mérkning, presentation, reklam,
marknadsforing och affarsmetoder enligt direktiv 2006/141/EG ér dock for nirvarande inte
tillampliga pa sadana livsmedel. Utvecklingen pad marknaden tillsammans med den
betydande 6kningen av antalet sddana livsmedel gor det nddvéndigt att se 6ver kraven pa
modersmjolksersittning och tillskottsnéring, t.ex. kraven géllande anvéndning av
bekdampningsmedel i produkter som &r avsedda for framstillning av sddan
modersmjdlksersattning och tillskottsniring, bekdmpningsmedelsrester, markning,
presentation, reklam, marknadsforing och affirsmetoder, som ocksé, nér det dr lampligt,
bor omfatta livsmedel for speciella medicinska &ndamal som har utvecklats for att

tillgodose spadbarns niringsbehov.
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€2))

Antalet mjolkbaserade drycker och liknande produkter pa unionsmarknaden vilka
marknadsfors som sarskilt lampliga for smabarn 6kar. Sddana produkter, som kan
framstéllas av protein av animaliskt eller vegetabiliskt ursprung, exempelvis kom;jolk,
getmjolk, soja eller ris, marknadsfors ofta som tillvaxtmjolk™ eller “smabarnsmjolk™ eller
liknande formuleringar. Dessa produkter regleras visserligen for ndrvarande av olika
unionsréttsakter, t.ex. forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1924/2006 och (EG)

nr 1925/2006 samt direktiv 2009/39/EG, men de omfattas inte av de sérskilda befintliga
bestimmelser som géller for livsmedel avsedda for spadbarn och smibarn. Det rader
delade meningar om huruvida dessa produkter tillgodoser de sérskilda naringsbehoven hos
den befolkningsgrupp de riktar sig till. Kommissionen bor dirfor, efter samrad med
myndigheten, foreligga Europaparlamentet och radet en rapport om huruvida det behovs
sarskilda bestimmelser om sammansdttning, médrkning och, om sa dr lampligt, andra typer
av krav for dessa produkter. I rapporten bor bland annat smabarns niaringsbehov och dessa
produkters betydelse i barnens kost behandlas, med beaktande av konsumtionsvanor,
ndringsintag och smibarns exponering for frimmande &mnen och bekdmpningsmedel.

I rapporten bor dven sddana produkters sammansittning behandlas samt huruvida de har
ndgra niringsméssiga fordelar jaimfort med normalkosten for ett barn under avvénjning.

Kommissionen fér lata denna rapport atfoljas av ett lagstiftningsforslag.
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(32)

Enligt direktiv 2009/39/EG kan sirskilda bestimmelser antas for foljande tvé sarskilda
kategorier av livsmedel som omfattas av definitionen av livsmedel for sérskilda
niringsdndamal: ”livsmedel avsedda att intas i samband med mycket krdvande
muskelarbete, sérskilt for idrottande” samt ”livsmedel avsedda for personer med stérd
kolhydratomsattning (diabetes)”. Nér det giller sérskilda bestimmelser om livsmedel for
personer med stord kolhydratomséttning (diabetes) konstateras i kommissionens rapport
till Europaparlamentet och radet av den 26 juni 2008 om livsmedel for personer med stord
kolhydratomsattning (diabetes) att vetenskaplig grund for att faststélla sérskilda krav pa
sammansittning saknas. Nar det géller livsmedel avsedda att intas i samband med mycket
kravande muskelarbete, siarskilt for idrottande, har inga tydliga slutsatser kunnat nas om
utarbetande av sérskilda bestimmelser eftersom det rader mycket skilda uppfattningar
bland medlemsstaterna och bland berdrda aktorer om den sérskilda lagstiftningens
tillimpningsomrade, antalet underkategorier av livsmedel som ska omfattas, kriterierna for
att faststdlla kraven pd sammanséttning samt potentiell inverkan pd innovation

1 produktutvecklingen. Sérskilda bestimmelser bor darfor inte utarbetas 1 detta skede.
Samtidigt har man, pa grundval av inlimnade framstéllningar fran livsmedelsforetagare,
bedomt relevanta pastdenden med avseende pa godkdnnande enligt forordning (EG)

nr 1924/2006.
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(33)

(34)

(35)

Det rader emellertid delade meningar om huruvida det krivs ytterligare bestimmelser for
att sikerstilla ett fullgott skydd for konsumenter av livsmedel som &r avsedda for
idrottande, dven kallade livsmedel avsedda att intas i samband med mycket krdvande
muskelarbete. Kommissionen bor dérfor uppmanas att, efter samrdd med myndigheten,
foreldgga Europaparlamentet och radet en rapport om huruvida bestimmelser krivs
avseende livsmedel avsedda for idrottande. Vid samrad med myndigheten bér man beakta
vetenskapliga livsmedelskommitténs rapport av den 28 februari 2001 om sammansittning
av och specifikationer for livsmedel avsedda att intas i samband med mycket krdvande
muskelarbete, sérskilt for idrottande. I sin rapport bor kommissionen sdrskilt utviardera om

bestimmelser behovs for att sdkerstdlla skyddet for konsumenter.

Kommissionen bor kunna anta tekniska riktlinjer som syftar till att underlétta for
livsmedelsforetagarna, i synnerhet sméa och medelstora foretag, att uppfylla kraven i denna

forordning.

Mot bakgrund av den radande situationen pa marknaden och av direktiven 2006/125/EG
och 2006/141/EG och forordning (EG) nr 953/2009, ir det lampligt att uppritta och

1 bilagan till den hér férordningen infoéra en unionsforteckning 6ver &mnen som tillhor
foljande kategorier av &mnen: vitaminer, mineraler, aminosyror, karnitin och taurin,
nukleotider, kolin och inositol. Av de &mnen som ingar i dessa kategorier bor det endast
vara tillatet att tillsétta de &mnen som tagits upp pa unionsforteckningen till de kategorier
av livsmedel som omfattas av den hér forordningen. Nédr &mnen ingér

i unionsforteckningen bor det anges till vilka kategorier av livsmedel som dessa &mnen far

tillsattas.

5394/13

IR/je/cc 18
DG B4 SV



(36)

(37)

(3%)

Att dmnen fors upp pa unionsforteckningen bor inte innebéra att det ar nddvandigt eller
onskvirt att tillsdtta dem till en eller flera av de kategorier av livsmedel som omfattas av
denna forordning. Unionsforteckningen &dr endast avsedd att ange vilka dmnen inom vissa
kategorier av amnen som fér tillsdttas till en eller flera av de kategorier av livsmedel som
omfattas av denna forordning, medan de sérskilda kraven pa sammansittning avser att

ange sammanséttningen for varje kategori av livsmedel som omfattas av denna forordning.

Ett antal &mnen som far tillsdttas i livsmedel som omfattas av denna férordning kan
tillséttas av tekniska skdl som livsmedelstillsatser, fargdmnen eller aromer eller av andra
liknande skal, till exempel godkdnda oenologiska metoder och behandlingar enligt
relevanta unionsréttsakter om livsmedel. Darfor antas specifikationer for dessa amnen pa
unionsniva. Dessa specifikationer bor gélla for &mnena oberoende av anledningen till att de

anviands i livsmedlen, om inte annat foreskrivs 1 denna forordning.

Vad giller de &mnen som &r uppforda pé unionsforteckningen for vilka renhetskriterier
annu inte har antagits pa unionsniva, och for att sékerstélla en hog niva av skydd for
manniskors hélsa, bor de allmént erkédnda renhetskriterier som rekommenderas av
internationella organisationer eller organ gilla. Dessa organisationer eller organ inbegriper
FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstillsatser (JECFA) och
Europeiska farmakopén, men ir inte begrénsade till dessa. Medlemsstaterna bor fa behalla
nationella bestimmelser som foreskriver stringare renhetskriterier utan att det paverkar

tillimpningen av bestimmelserna i EUF-fordraget.
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(39)

I syfte att faststélla krav pa de kategorier av livsmedel som omfattas av denna forordning,
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 EUF-f6rdraget delegeras till
kommissionen med avseende pa de sirskilda sammanséttnings- och informationskraven for
de kategorier av livsmedel som omfattas av den hér forordningen, inklusive markningskrav
som komplement till eller undantag fran forordning (EU) nr 1169/2011 samt att godkédnna
ndringspastaenden och hélsopéastaenden. For att konsumenterna snabbt ska kunna dra nytta
av tekniska och vetenskapliga framsteg, sérskilt med avseende pa innovativa produkter,
och didrmed stimulera innovation, bor dessutom befogenhet att anta akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa den regelbundna
uppdateringen av dessa sérskilda krav, med beaktande av alla relevanta uppgifter, inklusive
uppgifter som lamnats av berdrda parter. I syfte att beakta tekniska framsteg, vetenskaplig
utveckling eller konsumenters hilsa bor befogenheten att anta akter i enlighet med

artikel 290 1 EUF-fordraget dessutom delegeras till kommissionen med avseende pa tilligg
av ytterligare kategorier av @mnen med naringsméssig eller fysiologisk verkan som ska
omfattas av unionsforteckningen eller med avseende pa strykning av ndgon av de
kategorier av amnen som omfattas av unionsforteckningen. Av samma skél och med
forbehall for ytterligare krav som faststélls i denna férordning bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget ocksa delegeras till kommissionen med
avseende pa dndring av unionsforteckningen genom att 1agga till ett nytt &mne, stryka ett
dmne, samt lagga till, stryka eller &ndra de uppgifter i unionsforteckningen som avser ett
dmne. Det &r av sdrskild vikt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt
forberedande arbete, inklusive pa expertniva. Nar kommissionen forbereder och utarbetar
delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versédnds samtidigt till

Europaparlamentet och radet och att detta sker sa snabbt som mgjligt och pa lampligt sitt.
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(40)

I syfte att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor
kommissionen ges genomférandebefogenheter for att besluta huruvida ett visst livsmedel
omfattas av denna forordning och till vilken kategori av livsmedel det hor. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU)

nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststédllande av allmédnna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina

genomforandebefogenheter’.

! EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(41)

For nérvarande anges bestimmelserna om anvandningen av pastaendena “glutenfri” och
“mycket lag glutenhalt” 1 férordning (EG) nr 41/2009. Genom den forordningen
harmoniseras den information som ges till konsumenter om franvaro av eller reducerad
forekomst av gluten i livsmedel och faststélls sérskilda bestimmelser om livsmedel som
sarskilt tillverkats, beretts eller bearbetats for att minska gluteninnehallet i en eller flera
ingredienser som innehaller gluten eller for att ersitta sidana ingredienser som innehéller
gluten och andra livsmedel som dr framstillda enbart av ingredienser som &r naturligt
glutenfria. I forordning (EU) nr 1169/2011 faststélls bestimmelser om information om
forekomst 1 alla livsmedel, inklusive livsmedel som inte &r fardigférpackade, av
ingredienser, sdsom ingredienser som innehéller gluten, med vetenskapligt pavisad verkan
pa allergi- eller intolerans, sa att framfor allt konsumenter som lider av allergi eller
intolerans mot ett livsmedel, exempelvis personer med glutenintolerans, kan gora
informerade och sdkra val. Av tydlighets- och konsekvensskél bor ocksé bestimmelserna
om anvindning av pastadendena “glutenfri” och “mycket lag glutenhalt” regleras genom
forordning (EU) nr 1169/2011. De rittsakter som antas i enlighet med férordning (EU)
nr 1169/2011 som ska dverfora de bestimmelser om anvindning av pastdendena
“glutenfri” och “mycket lag glutenhalt” som aterfinns i forordning (EU) nr 41/2009, bor
sdkerstédlla minst samma skyddsnivé for glutenintoleranta som férordning (EU) nr 41/2009
for nirvarande gor. Overforingen av bestimmelserna bor slutforas innan den hér
forordningen borjar tillimpas. Dessutom bor kommissionen dverviga hur man kan
sdkerstdlla att personer med glutenintolerans ar tillrackligt informerade om skillnaden
mellan livsmedel som sérskilt tillverkats, beretts eller bearbetats for att minska
gluteninnehéllet i en eller flera ingredienser som innehéller gluten och andra livsmedel

framstéllda enbart av ingredienser som &r naturligt glutenfria.
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(42)

(43)

Bestimmelserna om mirkning och sammansittning som anger franvaro av eller reducerad
forekomst av laktos 1 livsmedel dr for ndrvarande inte harmoniserade pa unionsniva. Dessa
angivelser dr dock viktiga for personer med laktosintolerans. Férordning (EU)

nr 1169/2011 innehdller bestimmelser om information som ska ldmnas med avseende pa
amnen med vetenskapligt pavisad verkan pa allergi eller intolerans, sa att konsumenter,
exempelvis personer som lider av laktosintolerans, kan gora informerade och sékra val. Av
tydlighets- och konsekvensskal bor faststidllandet av bestimmelser om anvindning av
pastdenden om franvaro av eller reducerad forekomst av laktos i livsmedel regleras genom
forordning (EU) nr 1169/2011, med beaktande av myndighetens vetenskapliga yttrande av

den 10 september 2010 om griansvérden for laktos vid laktosintolerans och galaktosemi.

”Maltidsersittning for viktkontroll” som &r avsedd att ersétta vissa av maltiderna under
dagen betraktas som livsmedel for sérskilda ndringsindamal och regleras for ndrvarande
genom sérskilda bestimmelser i direktiv 96/8/EG. Allt fler livsmedel avsedda for
befolkningen i allmédnhet har emellertid dykt upp pa marknaden forsedda med liknande
uppgifter som presenterats som hédlsopastdenden om viktkontroll. For att undvika eventuell
sammanblandning inom gruppen av livsmedel for viktkontroll som saluférs och for 6kad
rattslig sdkerhet och enhetlighet i unionsrittsakter bor sidana péastidenden enbart regleras av
forordning (EG) nr 1924/2006 och uppfylla kraven i den férordningen. Det dr nodvandigt
att de tekniska anpassningar som gjorts enligt forordning (EG) nr 1924/2006 avseende
hilsopéstdenden om viktkontroll och som gjorts med avseende pa livsmedel som
presenteras som “maéltidsersittning for viktkontroll” och anvéndningsvillkoren for sddana
hilsopéstdenden, i enlighet med direktiv 96/8/EG slutfors innan den hir forordningen

borjar tillampas.
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(44)

(45)

(46)

Denna forordning paverkar inte skyldigheten att iaktta grundldggande rittigheter och
grundlidggande rittsprinciper, inklusive yttrandefriheten, som faststélls 1 artikel 11 jamford
med artikel 52 1 Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, och

1 andra tilldimpliga bestdmmelser.

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att faststdlla sammansattnings- och
informationskrav for vissa kategorier av livsmedel, att uppritta en unionsforteckning dver
de @mnen som fér tillséttas 1 vissa kategorier av livsmedel och att faststilla regler for
uppdatering av unionsforteckningen, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och de dérfor, pa grund av den foreslagna atgardens omfattning och
verkningar, béttre kan uppnés pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ér

nddvéndigt for att uppna dessa mal.

I direktiv 92/52/EEG foreskriv att modersmjdlkserséttning och tillskottsniring som
exporteras eller terexporteras frn unionen maste uppfylla kraven i unionslagstiftningen
om inte annat krévs eller foreskrivs 1 bestimmelser som faststéllts av importlandet. Denna
princip har redan faststéllts for livsmedel i forordning (EG) nr 178/2002. For 6kad
forenkling och rittslig sikerhet bor direktiv 92/52/EEG dérfor upphivas.
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(47) Direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG, 2006/141/EG, 2009/39/EG och
forordningarna (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 bér ockséd upphivas.

(48) Lampliga 6vergangsbestimmelser krévs for att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa

sig till kraven i denna forordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

I denna f6rordning faststélls sammansittnings- och informationskrav {for f6ljande

kategorier av livsmedel:

a)  Modersmjolkserséttning och tillskottsniring.

b)  Beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat.
c)  Livsmedel for speciella medicinska &ndamal.

d)  Komplett kosterséttning for viktkontroll.

I denna forordning uppréttas en unionsforteckning dver &mnen som far tillséttas till en eller

flera av de kategorier av livsmedel som avses 1 punkt 1 och faststills regler for uppdatering

av den forteckningen.
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Artikel 2

Definitioner
1. I denna f6rordning géller foljande definitioner:
a)  Definitionerna av livsmedel, livsmedelsforetagare, detaljhandel och utsldppande pd
marknaden 1 artikel 2 respektive artikel 3.3, 3.7 och 3.8 i férordning (EG)
nr 178/2002.
b)  Definitionerna av fdrdigforpackat livsmedel, mérkning och konstruerat nanomaterial
1 artikel 2.2 e respektive 2.2 j och 2.2 t i forordning (EU) nr 1169/2011.
c)  Definitionerna av ndringspdstaende och hdlsopdstdende 1 artikel 2.2.4
respektive 2.2.5 1 forordning (EG) nr 1924/2006.
2. Dessutom giller f6ljande definitioner:
a)  spddbarn: barn som ér yngre én tolv méinader.
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b)

d)

smdbarn: barn som édr mellan ett och tre &r gamla.

modersmjolksersdttning: livsmedel som ér avsedda for spadbarn under de forsta
manaderna och som ensamma tillgodoser niringsbehovet hos sddana spadbarn tills

de borjar fa lamplig tillaggskost.

tillskottsndring: livsmedel som &r avsedda for spadbarn nér de borjat fa lamplig
tilldggskost och som utgdr den huvudsakliga flytande delen i en allt mer varierad

kost for sddana spadbarn.
beredda spannmdlsbaserade livsmedel: livsmedel som

1)  &ravsedda att tillgodose sirskilda behov hos friska spadbarn under avvénjning
och hos friska smibarn som komplement till kosten och/eller for gradvis

anpassning till vanlig f6da,
i1)  tillhor ndgon av foljande kategorier:

— Vanliga spannmal som har beretts med eller behdver beredas med mjolk

eller andra lampliga vitskor som ger niring.

- Spannmaél med tillsats av proteinrika livsmedel som har beretts med eller
behover beredas med vatten eller annan vétska som inte innehdller

protein.
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g)

— Pasta for anvandning efter tillagning i kokande vatten eller andra

lampliga vitskor.

- Skorpor och kex som antingen ska anvéndas direkt eller som efter att ha

krossats ska beredas med vatten, mjolk eller andra ldmpliga vétskor.

barnmat: livsmedel som &r avsedda att tillgodose sérskilda behov hos friska spadbarn
under avvénjning och hos friska smibarn som komplement till kosten och/eller for

gradvis anpassning till vanlig foda, med undantag av
i)  beredda spannmalsbaserade livsmedel, och
i1)  mjolkbaserade drycker och liknande produkter som dr avsedda for smabarn.

livsmedel for speciella medicinska dndamal: livsmedel som ér sdrskilt beredda eller
sammansatta och som dr avsedda for kostbehandling av patienter, inbegripet
spadbarn, och att anvéindas under medicinsk 6vervakning; livsmedlen ska vara
avsedda att anvdndas som enda eller kompletterande naringskélla for patienter med
begrinsad, forsdmrad eller stord formaga att inta, smélta, ta upp, metabolisera eller
utsondra vanliga livsmedel eller vissa ndringsdmnen i sddana eller metaboliter, eller
som har andra medicinskt faststdllda ndringsbehov och vars kostbehandling inte kan

uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten.
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h)  komplett kostersdttning for viktkontroll: livsmedel med sérskild sammanséttning
avsedda att anvindas i energibegriansade dieter for viktminskning som, nér de
anvinds i enlighet med livsmedelsforetagarens anvisningar, ersitter samtliga

maltider under dagen.
Artikel 3
Tolkningsbeslut

For att sdkerstédlla ett enhetligt genomforande av denna forordning far kommissionen, med hjélp av

genomforandeakter, besluta
a) huruvida ett visst livsmedel omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade,
b) vilken specifik kategori av livsmedel enligt artikel 1.1 ett visst livsmedel tillhor.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 17.2.
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Artikel 4
Utslippande pd marknaden

1. Livsmedel som avses i artikel 1.1 fir endast slédppas ut pd marknaden om de uppfyller

kraven i denna forordning.

2. Livsmedel som avses i artikel 1.1 fér tilltas for detaljhandelsforsiljning endast i form av

fardigforpackade livsmedel.

3. Medlemsstaterna fir inte begrédnsa eller forbjuda utsldppande pa marknaden av livsmedel
som uppfyller kraven i denna forordning pa grund av livsmedlens sammanséttning,

framstéllning, presentation eller markning.

Artikel 5

Forsiktighetsprincipen

For att sdkerstdlla en hog nivd av hélsoskydd for de personer som de livsmedel som anges
i artikel 1.1 1 denna forordning &r avsedda for ska forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i forordning

(EG) nr 178/2002 tillampas.
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KAPITEL 11
SAMMANSATTNINGS- OCH INFORMATIONSKRAV

AVSNITT 1
ALLMANNA KRAV

Artikel 6

Allmdnna bestimmelser

DG B4

1. Livsmedel som avses i artikel 1.1 ska uppfylla kraven i den unionsrétt som ar tillimplig pa
livsmedel.

2. De krav som faststills i denna forordning ska ha foretrdde framfor eventuella andra
motstridiga krav i den unionsrétt som &r tillamplig pé livsmedel.
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Artikel 7
Myndighetens yttranden

Myndigheten ska ldmna vetenskapliga yttranden i enlighet med artiklarna 22 och 23 i férordning
(EG) nr 178/2002 1 syfte att tillimpa denna forordning. Dessa yttranden ska ligga till vetenskaplig
grund for alla unionsatgérder som antas i enlighet med denna férordning och som kan péaverka

manniskors hélsa.

Artikel 8
Tillgdng till handlingar

Kommissionen ska tillimpa Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens

handlingar' vid ans6kningar om att fa ta del av handlingar som omfattas av denna frordning.

Artikel 9

Allmédnna sammansdttnings- och informationskrav

1. Sammansittningen av de livsmedel som avses i artikel 1.1 ska vara saddan att den 1 enlighet
med allmint vedertagna vetenskapliga data dr passande for att tillgodose niringsbehovet

hos och ér lamplig for de personer som de &r avsedda for.

! EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Livsmedel som avses i artikel 1.1 fr inte innehalla ndgot &mne i sddan méngd att det

aventyrar hélsan for de personer som de dr avsedda for.

I friga om dmnen som &ar konstruerade nanomaterial ska det, 1 forekommande fall, med
utgdngspunkt i adekvata testmetoder visas att de krav som avses i forsta stycket ar

uppfyllda.

P& grundval av allmént vedertagna vetenskapliga data ska &mnen som tillsétts i de
livsmedel som avses 1 artikel 1.1 med avseende pa kraven i punkt 1 i den hér artikeln vara
biotillgdngliga for ménniskan, ha néringsmaéssig eller fysiologisk verkan och vara lampliga

for de personer som livsmedlen dr avsedda for.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.1 i denna forordning far livsmedel som
avses 1 artikel 1.1 1 denna forordning innehalla &mnen som omfattas av artikel 1
i forordning (EG) nr 258/97, forutsatt att dessa amnen uppfyller villkoren enligt den

forordningen for utsldppande pa marknaden.

Mairkningen och presentationen av samt reklamen for de livsmedel som avses 1 artikel 1.1
ska informera om ldmplig anvéndning av sddana livsmedel och far inte vara vilseledande
eller tillskriva sadana livsmedel egenskapen att kunna forebygga, behandla eller bota

sjukdomar hos ménniskor, eller antyda sddana egenskaper.
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Punkt 5 ska inte hindra spridning av anvéndbara uppgifter eller reckommendationer enbart
avsedda for personer med utbildning i medicin, néringsldra och farmakologi eller annan

hilsovérdspersonal som arbetar med barn- och modravard.

Artikel 10

Ytterligare krav for modersmjolksersdttning och tillskottsnéring

Mairkningen och presentationen av samt reklam for modersmjolksersittning och

tillskottsnaring fér inte vara utformad sa att den avrdder frdn amning.

Mirkningen, presentationen av och reklamen for modersmjolksersattning samt méirkningen
av tillskottsndring far inte innehélla bilder av spiddbarn eller andra bilder eller text som kan

idealisera anvidndningen av sddan modersmjolksersittning och tillskottsnaring.

Utan att det paverkar tillimpningen av forsta stycket ska grafiska framstéllningar som gor
det latt att identifiera modersmjolkserséttningen och tillskottsndringen, och som visar hur

den ska tillredas, vara tillatna.
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AVSNITT 2

SARSKILDA KRAV

Artikel 11

Sdrskilda sammansdttnings- och informationskrav

1. Om inte annat f6ljer av de allmédnna kraven i artiklarna 6 och 9 och de ytterligare kraven
i artikel 10 och med beaktande av relevant teknisk och vetenskaplig utveckling, ska
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 8 avseende

foljande:

a)  De sérskilda sammanséttningskrav som géller for livsmedel som avses 1 artikel 1.1,

med undantag for de krav som faststills i bilagan.

b)  De sérskilda krav avseende anvindning av bekdmpningsmedel i produkter som ar
avsedda for framstéllning av livsmedel som avses i artikel 1.1 och avseende rester av
bekdmpningsmedel i sddana livsmedel. De sérskilda krav for de kategorier av
livsmedel som avses i artikel 1.1 a och b och for livsmedel for speciella medicinska
andamal som har utvecklats for att tillgodose spddbarns och smabarns naringsbehov
ska uppdateras regelbundet och bland annat omfatta bestimmelser som syftar till att

begrinsa anvindningen av bekdmpningsmedel 1 storsta mdjliga mén.

c)  De sérskilda krav avseende mirkning och presentation av och reklamen for de
livsmedel som avses i artikel 1.1, inklusive godkénnande av nirings- och

hilsopastdenden om dessa livsmedel.
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d)

g)

De anmélningskrav for utsléppande pa marknaden av livsmedel som avses
1 artikel 1.1, 1 syfte att underlétta en effektiv offentlig 6vervakning av sddana
livsmedel, enligt vilket livsmedelsforetagarna ska underritta de behoriga

myndigheterna i de medlemsstater dér det livsmedlet salufors.
Kraven p& marknadsforings- och affarsmetoder i fraiga om modersmjolksersittning.

Kraven pa den information som ska lamnas avseende spadbarns- och
smabarnsuppfodning for att sikerstélla adekvat information om ldmpliga sétt att foda

upp spadbarn och smébarn pa.

De sérskilda kraven for livsmedel for speciella medicinska &ndamal som har
utvecklats for att tillgodose spddbarns ndringsbehov, inbegripet kraven pa
sammansittning och kraven i frdga om anvindning av bekdmpningsmedel

1 produkter som dr avsedda for framstédllning av sddana livsmedel,
bekdmpningsmedelsrester, mérkning, presentation, reklam samt marknadsforing och

affarsmetoder, nér sé ar lampligt.

Dessa delegerade akter ska antas senast den ...~

*

EUT: vidnligen infor datum: tva ar efter det att denna férordning har tritt i kraft.
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2. Om inte annat foljer av de allminna kraven i artiklarna 6 och 9 och de ytterligare kraven
1 artikel 10 och med beaktande av relevanta tekniska och vetenskapliga framsteg,
inbegripet uppgifter som berdrda parter lamnat om innovativa produkter, ska
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 18 i syfte att

uppdatera de akter som avses i punkt 1 i denna artikel.

Nar det vid nya hélsorisker foreligger tvingande skal till bradskande atgirder ska det
forfarande som faststills i artikel 19 tilldmpas pa delegerade akter som antas i enlighet med

denna punkt.

Artikel 12

Mjélkbaserade drycker och liknande produkter som dr avsedda for smdbarn

Senast den ..." ska kommissionen, efter samrdd med myndigheten, foreligga Europaparlamentet
och radet en rapport om huruvida sérskilda bestimmelser for mjolkbaserade drycker och liknande
produkter som &r avsedda for smédbarn nér det géller krav pd sammanséttning och mérkning och, om
sa ar lampligt, andra typer av krav behdvs. I rapporten ska kommissionen bland annat beakta
smabarns niringsbehov, dessa produkters betydelse i barnens kost och huruvida produkterna har
nagra niaringsmassiga fordelar jimfort med normalkosten for ett barn under avvénjning. Denna

rapport far, om nddvandigt, 4tfoljas av ett lampligt lagstiftningsforslag.

*

EUT: vidnligen infor datum: tva ar efter det att denna férordning har tritt 1 kraft.
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Artikel 13

Livsmedel avsedda for idrottande

Senast den ..." ska kommissionen, efter samrad med myndigheten, foreligga Europaparlamentet
och ridet en rapport om huruvida bestimmelser for livsmedel avsedda for idrottande behovs. Denna

rapport far, om nodvandigt, atfoljas av ett lampligt lagstiftningsforslag.
Artikel 14
Tekniska riktlinjer

Kommissionen far anta tekniska riktlinjer for att underldtta for livsmedelsforetagarna, i synnerhet

sma och medelstora foretag, att uppfylla kraven i detta kapitel och i kapitel III.

EUT: vidnligen infor datum: tva ar efter det att denna férordning har tritt 1 kraft.

5394/13 IR/je/cc 39
DG B4 SV



KAPITEL III

UNIONSFORTECKNING
Artikel 15
Unionsforteckning
1. Amnen som tillhér féljande kategorier av imnen far tillsittas i en eller flera av de
kategorier av livsmedel som avses i artikel 1.1, under forutsittning att dessa &mnen finns
med i unionsforteckningen i bilagan och 6verensstimmer med uppgifterna
1 unionsforteckningen 1 enlighet med punkt 3 1 denna artikel:
a)  Vitaminer.
b)  Mineraler.
¢)  Aminosyror.
d)  Karnitin och taurin.
e)  Nukleotider.
f)  Kolin och inositol.
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Amnen som finns med i unionsforteckningen ska uppfylla de allménna kraven
1 artiklarna 6 och 9 och, 1 tillampliga fall, de sirskilda krav som faststéllts 1 enlighet med
artikel 11.

3. Unionsforteckningen ska innehélla foljande uppgifter:
a)  Den kategori av livsmedel som avses i artikel 1.1 till vilken &mnen som ingér i de
kategorier av &mnen som avses i punkt 1 1 denna artikel far tillséttas.
b)  Amnets namn och en beskrivning av dmnet och, om limpligt, en specifikation av
dmnets form.
c)  Om ldampligt, villkoren f6r anviandning av dmnet.
d) Om lampligt, de renhetskriterier som géller for &mnet.
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Renhetskriterier i den unionsrétt som ar tillimplig pa livsmedel, som ar tillampliga pé de
dmnen som ingar i unionsforteckningen nér de anvinds vid framstillningen av livsmedel
for andra andamal &n de som omfattas av denna forordning, ska ocksa tillimpas pa dessa
dmnen ndr de anvédnds for &ndamél som omfattas av denna forordning, om inte annat anges

i denna forordning.

For de @&mnen som ingér 1 unionsforteckningen och for vilka renhetskriterier inte faststélls
1 den unionsritt som dr tillamplig pa livsmedel ska de allmént vedertagna renhetskriterier
som rekommenderas av internationella organ tillimpas till dess att sédana kriterier har

faststallts.

Medlemsstaterna far behalla nationella bestimmelser som foreskriver strangare

renhetskriterier.

For att ta hinsyn till tekniska framsteg, vetenskaplig utveckling eller skydd av
konsumenters hélsa ska kommissionen ges befogenhet att, for de kategorier av amnen som
anges 1 punkt 1 1 denna artikel, anta delegerade akter enligt artikel 18 med avseende pa

foljande:
a)  Strykning av en kategori av &mnen.

b)  Tilldgg av en kategori av amnen som har niringsmaissig eller fysiologisk verkan.
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Amnen som tillhér kategorier som inte ir fortecknade i punkt 1 i denna artikel fér tillséttas
1 de livsmedel som avses 1 artikel 1.1, forutsatt att de uppfyller de allmédnna kraven

i artiklarna 6 och 9, och, 1 tillimpliga fall, de sirskilda krav som faststillts i enlighet med
artikel 11.

Artikel 16
Uppdatering av unionsforteckningen

Om inte annat f6ljer av de allmédnna kraven 1 artiklarna 6 och 9, och 1 tillimpliga fall, de
sarskilda kraven i artikel 11, och for att ta hdnsyn till tekniska framsteg, vetenskaplig
utveckling eller skyddet av konsumenters hilsa ska kommissionen ges befogenhet att anta

delegerade akter enligt artikel 18, for att dndra bilagan, med avseende pa foljande:
a)  Tillagg av ett &mne till unionsférteckningen.

b)  Strykning av ett &mne fran unionsforteckningen.

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

Nar det uppkommer nya hélsorisker och det foreligger tvingande skal till att vidta
brddskande dtgdrder ska det forfarande som faststélls i artikel 19 tillampas pa delegerade

akter som antas i enlighet med denna artikel.
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KAPITEL IV
FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 17

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa som
inrdttats genom forordning (EG) nr 178/2002. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 férordning (EU) nr 182/2011 tillampas.

I de fall kommitténs yttrande ska tas fram genom skriftligt forfarande ska det forfarandet
avslutas utan avgorande om kommitténs ordférande, inom tidsfristen for att avge yttrandet,

sa beslutar eller om en enkel majoritet av kommittéledamdterna sa begér.
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Artikel 18

Utévande av delegering

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen, med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 11, 15.6 och 16.1 ska ges
till kommissionen for en period av fem &r frén och med den ...". Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av
perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas
med perioder av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en

sddan forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11, 15.6 och 16.1 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som

redan har trétt 1 kraft.

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

och radet denna.

*

EUT: vidnligen infor datum: det datum d& denna forordning tréder i kraft.
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En delegerad akt som antas enligt artiklarna 11, 15.6 och 16.1 ska tridda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten
inom en period av tvd ménader fran den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bdde Europaparlamentet och rédet, fore utgdngen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forlédngas

med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 19
Skyndsamt forfarande

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drojsmal och ska
tillimpas sa lange ingen invindning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och rédet ska innehalla en motivering till varfor det

skyndsamma forfarandet tillaimpas.

Savil Europaparlamentet som radet far invdnda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 18.5. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten utan
drojsmal efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om

inviandning.
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KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 20
Upphdivande

1. Direktiv 2009/39/EG ska upphora att gilla med verkan den ...". Hinvisningar till den

upphédvda rittsakten ska anses som hianvisningar till den hir féorordningen.

2. Direktiv 92/52/EEG och forordning (EG) nr 41/2009 ska upphora att gélla med verkan
den ...*.
3. Utan att det paverkar punkt 4 forsta stycket ska direktiv 96/8/EG inte tillimpas pa

livsmedel som presenteras som ersdttning for en eller flera méltider 1 den dagliga kosten

fran och med den ...*.

4. Forordning (EG) nr 953/2009 och direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG
och 2006/141/EG, ska upphora att gélla fran och med dagen for tillimpning av de

delegerade akter som avses 1 artikel 11.1.

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

*

EUT: vidnligen infor datum: tre ar efter det att denna férordning har trétt i kraft.
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Artikel 21

Overgdngsbestimmelser

Livsmedel som avses i artikel 1.1 1 denna f6rordning och som inte uppfyller kraven i denna
forordning, men som uppfyller kraven i direktiv 2009/39/EG och, i tillimpliga fall,
i forordning (EG) nr 953/2009 och direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG
och 2006/141/EG, och som slipptes ut p4 marknaden eller mirktes fore den ..." far

fortsétta att saluforas efter den dagen tills lagren av sddana livsmedel &r tomda.

Om dagen for tilldampning av de delegerade akter som avses 1 artikel 11.1 i denna
forordning intriffar efter den ...*, fir livsmedel som avses i artikel 1.1 och som uppfyller
kraven i denna forordning och, i tillimpliga fall, férordning (EG) nr 953/2009 och
direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, men inte
overensstimmer med dessa delegerade akter och som slépptes ut pd marknaden eller
mirktes fore dagen for tilldimpning av dessa delegerade akter, fortsitta att saluforas efter

den dagen tills lagren av sddana livsmedel &r tomda.

*

EUT: vidnligen infor datum: tre ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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2. Livsmedel som inte omfattas av artikel 1.1 i denna forordning men som sliapptes ut pa
marknaden eller méarktes i enlighet med direktiv 2009/39/EG och forordning (EG)
nr 953/2009 och, tillampliga fall, direktiv 96/8/EG och férordning (EG) nr 41/2009 fore

den ..." far fortsitta att saluforas efter den dagen tills lagren av sidana livsmedel ir témda.

Artikel 22
Ikrafttrdadande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ...*, med undantag for foljande:

*

- Artiklarna 11, 16, 18 och 19, som ska tillimpas fran och med den o

- Artikel 15 och bilagan till denna férordning, som ska tillimpas frdn och med dagen for

tillimpning av de delegerade akter som avses i artikel 11.1.

s EUT: vénligen infor datum: tre ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.
EUT: Vinligen for in dagen for denna forordnings ikrafttradande.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utférdad 1

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordforande Ordforande
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BILAGA

Unionsforteckning som det hdnvisas till 1 artikel 15.1

Kategori av livsmedel

" Beredda Livsmedel
Amne - < .. Komplett
Modersmjolks- | spannmaéls- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska viktk%n troll
och barnmat dndamal
Vitaminer
Vitamin A
retinol X X X X
retinylacetat X X X X
retinylpalmitat X X X X
betakaroten X X X
Vitamin D
ergokalciferol X X X X
kolekalciferol X X X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a lesrfledel Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Vitamin E
D-alfa-tokoferol X X X X
DL-alfa-tokoferol X X X X
D-alfa-tokoferylacetat X X X X
DL-alfa-tokoferylacetat X X X X
D-alfa-
tokoferylvétesuccinat X X
D-alfa-tokoferyl-
polyetylenglykol 1000 X
succinat (TPGS)
Vitamin K
fyllokinon (fytomenadion) X X X X
menakinon'” X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a lesrfledel Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Vitamin C
L-askorbinsyra X X X X
natrium-L-askorbat X X X X
kalcium-L-askorbat X X X X
kalium-L-askorbat X X X X
L-askorbyl-6-palmitat X X X X
Tiamin
tiaminhydroklorid X X X X
tiaminmononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
natriumriboflavin-5'-fosfat X X X X
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Kategori av livsmedel
Amne . Bered%a Livsmedel Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Niacin
nikotinsyra X X X X
nikotinamid X X X X
Vitamin By
pyridoxinhydroklorid X X X X
pyridoxin-5'-fosfat X X X X
pyridoxindipalmitat X X X
Folat
folsyra X X X X
(pteroylmonoglutaminsyra)
kalcium-L-metylfolat X X
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . . . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for K N
e . ostersétt-
ersittning och baserade speciella . .
. . . . ning for
tillskottsnéring livsmedel medicinska | .
N o viktkontroll
och barnmat dndamal
Vitamin B,
cyanokobalamin X X X X
hydroxykobalamin X X X X
Biotin
D-biotin X X X X
Pantotensyra
kalcium-D-pantotenat X X X X
natrium-D-pantotenat X X X X
dexpantenol X X X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1V51Pede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kosterstt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Mineraler
Kalium
kaliumbikarbonat X X X
kaliumkarbonat X X X
kaliumklorid X X X X
kaliumcitrat X X X X
kaliumglukonat X X X X
kaliumglycerolfosfat X X X
kaliumlaktat X X X X
kaliumhydroxid X X X
kaliumsalter av
ortofosforsyra X X X
magnesiumkaliumecitrat X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1V51Pede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Kalcium
kalciumkarbonat X X X X
kalciumklorid X X X X
kalciumsalter av citronsyra X X X X
kalciumglukonat X X X X
kalciumglycerolfosfat X X X X
kalciumlaktat X X X X
kalciumsalter av
ortofosforsyra X X X X
kalciumhydroxid X X X X
kalciumoxid X X X
kalciumsulfat X X
kalciumbisglycinat X X
kalciumcitratmalat X X
kalciummalat X X
kalcium L-pidolat X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1V51Pede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska Viktk%n troll
och barnmat dndamal
Magnesium
magnesiumacetat X X
magnesiumkarbonat X X X X
magnesiumklorid X X X X
magngsmmsalter av X X X X
citronsyra
magnesiumglukonat X X X X
magnesiumglycerolfosfat X X X
magnesiumsalter av X X X X
ortofosforsyra
magnesiumlaktat X X X
magnesiumhydroxid X X X X
magnesiumoxid X X X X
magnesiumsulfat X X X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1vsrPede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
magnesium-L-aspartat X
magnesiumbisglycinat X X
magnesium-L-pidolat X X
magnesiumkaliumcitrat X X
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Kategori av livsmedel
Amne . Bered%a Livsmedel Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Jarn
ferrokarbonat X X X
ferrocitrat X X X X
ferriammoniumcitrat X X X X
ferroglukonat X X X X
ferrofumarat X X X X
natriumferridifosfat X X X
ferrolaktat X X X X
ferrosulfat X X X X
jarnammoniumfosfat X X
jarn(Ilnatrium-EDTA X X
ferridifosfat
(ferripyrofosfat) X X X X
ferrisackarat X X X
5394/13 IR/je/cc 10
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a lesrfledel Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
elementarjarn
(karbonyljérn,
elektrolytjarn, ferrum X X X
reductum)
ferrobisglycinat X X X
ferro-L-pidolat X X
Zink
zinkacetat X X X X
zinkklorid X X X X
zinkcitrat X X X X
zinkglukonat X X X X
zinklaktat X X X X
zinkoxid X X X X
zinkkarbonat X X
zinksulfat X X X X
zinkbisglycinat X X
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1V51Pede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Koppar
kopparkarbonat X X X X
kopparcitrat X X X X
kopparglukonat X X X X
kopparsulfat X X X X
kopparlysin-komplex X X X X
Mangan
mangankarbonat X X X X
manganklorid X X X X
mangancitrat X X X X
manganglukonat X X X X
manganglycerolfosfat X X X
mangansulfat X X X X
5394/13 IR/je/ce 12
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1vsrPede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Fluor
kaliumfluorid X X
natriumfluorid X X
Selen
natriumselenat X X X
natriumvéteselenit X X
natriumselenit X X X
selenberikad jist® X X
Krom
krom(IIT)klorid och dess X X
hexahydrat
krom(IIT)sulfat och dess X X
hexahydrat
krompikolinat X X
5394/13 IR/jelcc 13
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . o . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Molybden
ammoniummolybdat X X
natriummolybdat X X
Jod
kaliumjodid X X X X
kaliumjodat X X X X
natriumjodid X X X X
natriumjodat X X X
5394/13 IR/je/ce 14
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . . . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for K N
e . ostersitt-
ersittning och baserade speciella . .
. . . . ning for
tillskottsnéring livsmedel medicinska | .
N o viktkontroll
och barnmat dndamal
Natrium
natriumbikarbonat X X X
natriumkarbonat X X X
natriumklorid X X X
natriumcitrat X X X
natriumglukonat X X X
natriumlaktat X X X
natriumhydroxid X X X
natriumsalter av
ortofosforsyra X X X
Bor
natriumborat X X
borsyra X X
5394/13 IR/je/cc 15
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . o . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
erséttning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Aminosyror®
L-alanin - X X
X X
L-arginin och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
L-asparaginsyra X
L-citrullin X
X X
L-cystein och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
X X
)]
Cystin och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
X X
L-histidin och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
5394/13 IR/je/cc 16
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Kategori av livsmedel

" Beredda Livsmedel
Amne . . . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for K N
e . ostersitt-
ersittning och baserade speciella . .
. . . . ning for
tillskottsnéring livsmedel medicinska | .
N o viktkontroll
och barnmat dndamal
L-glutaminsyra X X
L-glutamin X X
glycin X
X X
L-soleucin och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
X X
L-leucin och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
X X
L-lysin och dess och dess X X
hydroklorid hydroklorid
L-lysinacetat X X
L-metionin X X X X
L-ornitin X X
L-fenylalanin X X X X
L-prolin X
5394/13 IR/je/ce 17
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . . . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska Viktk%n troll
och barnmat dndamal
L-treonin X X X X
L-tryptofan X X X X
L-tyrosin X X X X
L-valin X X X X
L-serin X
L-arginin-L-aspartat X
L-lysin-L-aspartat X
L-lysin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
X
(i produkter
N-acetyl-L-metionin avsedda for
personer
over 1 ér)
5394/13 IR/je/ce 18
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . o . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for K N
e . ostersitt-
ersittning och baserade speciella . .
. . . . ning for
tillskottsnéring livsmedel medicinska | .
N o viktkontroll
och barnmat dndamal
Karnitin och
taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitinhydroklorid X X X X
taurin X X X
L-karnitin-L-tartrat X X X
5394/13 IR/je/cc 19
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Kategori av livsmedel
Amne N Bered%a L1vsrPede1 Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kosterstt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska Viktkin troll
och barnmat dndamal
Nukleotider
adenosin-5'-fosforsyra
(AMP) X X X
natriumsalter av AMP X X X
cytidin-5'-monofosforsyra
(CMP) X X X
natriumsalter av CMP X X X
guanosin-5'-fosforsyra
(GMP) X X X
natriumsalter av GMP X X X
inosin-5'-fosforsyra (IMP) X X X
natriumsalter av IMP X X X
uridin-5'-fosforsyra (UMP) X X X
natriumsalter av UMP X X X
5394/13 IR/jelcc 20
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Kategori av livsmedel

. Beredda Livsmedel
Amne . . . Komplett
Modersmjolks- | spannmals- for N
. . kostersétt-
ersittning och baserade speciella nine for
tillskottsnéring livsmedel medicinska iktkgn troll
och barnmat andamal | VOO
Kolin och
inositol
kolin X X X X
kolinklorid X X X X
kolinbitartrat X X X X
kolincitrat X X X X
inositol X X X X
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)

2

3)

“

Menakinon féorekommer huvudsakligen som menakinon-7 och, i mindre utstrickning,
menakinon-6.

Selenberikad jast som framstéllts genom odling med forekomst av natriumselenit som
selenkélla, och som i den torkade form som salufors hogst innehéller 2,5 mg Se/g. Den
overviagande delen organiskt selen som forekommer i jésten dr selenometionin (60-85 %
av det totala extraherade selenet i produkten). Innehallet av andra organiska
selenforeningar, bl.a. selenocystein, far hogst utgora 10 % av det totala extraherade selenet.
Innehallet av oorganiskt selen far normalt hogst utgora 1 % av det totala extraherade
selenet.

I frdga om aminosyror som anvinds 1 modersmjolksersittning, tillskottsniring, beredda
spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat far endast den sdrskilt nimnda hydrokloriden
anvandas. Nar det géller aminosyror som anvénds i livsmedel for sérskilda medicinska
dndamal och i komplett kostersittning for viktkontroll kan, i forekommande fall, d&ven
natrium-, kalium-, kalcium- och magnesiumsalter liksom hydroklorider av dessa anvéndas.
Niér det giller modersmjolksersattning, tillskottsnéring, beredda spannmalsbaserade
livsmedel och barnmat fir endast formen L-cystin anvindas.
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