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Sammanfattning

Forslaget innebdr  att  begreppet livsmedel for  sérskilda
nédringsdndamal/dietlivsmedel forsvinner och att sddana produkter fortsatt
kommer regleras under andra EU-bestimmelser. Den nya forordningen
kommer att innehalla definitioner och allmidnna principer avseende
modersmjolksersittning och tillskottsndring; bestimmelser om barnmat;
samt livsmedel for speciella medicinska &ndamal. Forslaget till ny forordning
innebdr ocksa att EU-kommissionen ges delegerade befogenheter att anta
bestimmelser om  bland annat sammansittning; framstéllning,
anmilningsforfarande; samt  hélso- och  néringspastienden  och
marknadsforning for de produkter som omfattas av férordningen.

Regeringen dr generellt positiv till att det sker en Gversyn av lagstiftningen
pa omradet i syfte att skapa en enklare och mer dverskadlig reglering.



1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Syftet med forslaget dr att faststdlla krav pd sammansittning och uppgifter
om de livsmedelskategorier som forslaget omfattar samt infora en enda,
gemensam rattsakt som reglerar forteckningar dver dmnen som vitaminer,
mineralimnen och andra &mnen som fér tillsdttas.. De nuvarande tre
forteckningarna 6ver dmnen i tre olika réttsakter slds samman till en enda
forteckning. Inforandet av en sddan sammanslagen forteckning innebdr att
det blir tydligare for de berdrda parterna och medlemsstaterna och att
handlidggningen p&4 EU-niva forbittras.

Forslaget till forordning presenterades den 24 juni 2011.

Den forsta réttsakten om livsmedel for sérskilda nédringsdndamdl inom
Europeiska unionen (EU), vilken togs fram 1977, ersattes 1989 av det sd
kallade. ramdirektivet om specialdestinerade livsmedel (89/398/EG). En
omarbetning blev nddvéndig i och med att det &r 2009 infordes en ny
beslutsprocedur som innebér storre inflytande for Europaparlamentet. Detta
ledde till Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG om livsmedel
for sarskilda ndringsdndamal, det s.k. sdrnardirektivet.

Genom det nu aktuella forslaget &ndras lagstiftningen om livsmedel for
sdrskild niringsandamal i direktiv 2009/39/EG.

Livsmedel for sdrskilda ndringsdndamal skiljer sig fran livsmedel for normal
konsumtion eftersom de avser sérskilt framstédllda produkter tdnkta att
tillgodose sérskilda ndringsbehov hos specifika befolkningsgrupper. Den
beteckning under vilken ett dietlivsmedel séljs ska atfoljas av uppgifter om
dess sirskilda nédringsméssiga egenskaper och for vilken sérskild
befolkningsgrupp det &r avsett, till exempel. glutenfritt livsmedel for
personer som lider av celiaki; berett spannmdlsbaserat livsmedel for
smadbarn; modersmjélksersdttning for spddbarn fran fodelsen.

Efter mer dn 30 ars tillimpning av bestimmelserna behdvs nu en allmin
oversyn, pad grund av utvecklingen av livsmedelsmarknaden och
livsmedelslagstiftningen. Det allménna begreppet “livsmedel for sérskilda
ndringsindamal”, som ramdirektivet grundas pa, har pad en fordndrad
marknad och med ett fordndrat regelverk blivit mycket svart att tillimpa for
berdrda parter och tillsynsmyndigheterna. Det har starkt ifrdgasatts att manga
livsmedel klassificerats som dietlivsmedel och om en sadan
livsmedelskategori ens behdvs. Samtidigt anses det vara Onskvért att
behalla reglerna for en del sérskilda livsmedelskategorier som faktiskt
tillgodoser nédringsbehov hos vissa befolkningsgrupper.

I enlighet med malen att uppné béttre lagstiftning och forenkling, innebér
forslaget att enklare och tydligare regler infors for produkter som fram till nu
har reglerats som dietlivsmedel.
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1.2

Forslagets innehall

Forslaget innehaller 19 artiklar och innebér bl.a.

att sdrndr/dietlivsmedelsbegreppen forsvinner. Dessa livsmedel
kommer istdllet att regleras pd annat sitt under befintligt EU-
regelverk,

att definitioner och allmidnna principer som ska gilla
modersmjolksersittning och tillskottsnéring; beredda
spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spddbarn och
sméabarn; samt livsmedel for speciella medicinska #&ndamal
faststills 1 réttsakten,

att EU-kommissionen far anta delegerade réttsakter,

att EU-kommissionen far befogenhet att anta genomfGrande
rittsakter med sdrskilda krav pad sammansittning; anvéndning av
bekd@mpningsmedel vid framstillning av livsmedel avsedda for
spadbarn och smébarn, samt om livsmedel for speciella medicinska
dndamal,

att det infors sérskilda krav pd méarkning, presentation och reklam
for vissa livsmedelskategorier,

att sdrskilda krav stdlls pad godkdnnande av nérings- och
hélsopéstaenden for dessa livsmedel,

att det infors krav pa ett anmélningsforfarande,

att det stélls krav pad marknadsforings- och affiarsmetoder i fraga om
modersmjolksersittning,

att krav stélls pa de uppgifter som ska l&dmnas om foda for spddbarn
och smabarn,

att EU-kommissionen genom genomforanderéttsakter ska uppritta
en unionsforteckning (lista) Over d@mnen som fér tillsdttas de
livsmedel som omfattas av forslaget. Unionsforteckningen kan
uppdateras efter ans6kan, som ska innchalla vetenskaplig
dokumentation om den méngd av d&mnet (vitaminer, mineraldmnen,
aminosyror och andra &mnen) som fér tillséttas,

att dmnen som redan finns upptagna pa unionsférteckningen men
blir foremal for betydande fordndring (p.g.a.
framstéllningsmetoderna, eller att partikelstorleken &ndrats, t.ex.
genom nanoteknik), ska utvérderas och unionsforteckningen dndras
innan det aktuella &mnet far sldppas ut pa unionsmarknaden,

att ramdirektivet om livsmedel for sdrskilda naringsdndamal
(2009/39/EG) kommer att upphdvas om forslaget antas.

direktivet om export av modersmjdlksersittning och tillskottsnaring
till tredje land (92/52/EEG) upphévs,
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e direktiv. 96/8/EG om  vissa  bantningsprodukter  och
maltidserséttningar for viktkontroll upphévs,

e  forordning 41/2009/EG om livsmedel avsedda for personer med
glutenintolerans upphavs.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Omrédet ar till stor del harmoniserat inom EU. Regleringen aterfinns i flera
EU-réttsakter om livsmedel for sarskilda néringsdndamal;
modersmjolksersittning och tillskottsndring; bearbetade spannmélsbaserade
livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn; livsmedel avsedda att
anvindas 1 energibegrinsade dieter for viktminskning; livsmedel for
speciella medicinska &dndamdl; samt livsmedel for personer med
glutenintolerans (glutenfria livsmedel). Sverige har genomfort direktiven
genom Livsmedelsverkets foreskrifter.

Det finns ocksd EU-férordningar om kosttillskott, berikade livsmedel, samt
nérings- och hilsopastaenden. Dessutom finns horisontella rittsakter inom
EU som uppstiller regler for aromer; frimmande &mnen; material i kontakt
med livsmedel; mikrobiologiska kriterier; tillsatser; samt godkdnnande av
nya livsmedel.

Forordningen om glutenfria produkter (41/2009/EG) har tillimpats frivilligt i
Sverige sedan 2009 men kommer den 1 januari 2012 att bli tvingande . Om
sérregleringen av glutenfria produkter och dietlivsmedel avskaffas kan det fa
konsekvenser for bestdimmelserna 1 ldkemedelslagstiftningen om
forskrivning av glutenfria livsmedel och dietlivsmedel.

Om bestdimmelser infors i EU-foérordning om hur information och
marknadsforing av modersmjolksersittning far bedrivas maste Sverige
forsékra sig om att dessa bestimmelser inte strider mot de svenska yttrande-
och tryckfrihetsbestimmelserna.

1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget bedoms inte f4 nigra konsekvenser pa statsbudgeten eller EU:s
budget.

Kommissionen har genomfort en konsekvensanalys av forslaget till
forordning'. Utgangspunkten for analysen var fyra alternativa ldsningar.
Enligt alternativ ett skulle all lagstiftning om dietlivsmedel avskaffas. Enligt
alternativ tvd skulle ramdirektivet om dietlivsmedel avskaffas men vissa
sarbestimmelser bibehéllas. Alternativ tre innebar att ramdirektivet skulle
dndras och en positivlista 6ver dietlivsmedel upprittas. Alternativ fyra skulle

! Svensk sammanfattning SEK (2011) 763 slutlig och fullstindig konsekvensanalys pa
engelska aterfinns i dokument SEC (2011) 762 final.

2010/11:FPM149



innebéra att ramdirektivet skulle erséttas av ett anmilningsforfarande med
EU-forhandsgodkénnande.

Konsekvensanalysen forordar det alternativ som innebédr att begreppet
dietlivsmedel avskaffas, men med mojlighet att bibehalla harmoniserade EU-
regler for vissa livsmedelskategorier. Detta alternativ innebér forenkling och
minskning av den administrativa bordan och erbjuder harmoniserade regler
som ger ett mervirde pd europeisk nivd. Om begreppet dietlivsmedel
avskaffas skulle detta forhindra skilda tolkningar, eftersom alla livsmedel
kommer att bedomas pa samma sétt i den allménna lagstiftningen.

Vissa bestimmelser som faststéllts i sdrlagstiftningen om dietlivsmedel bor
dock behéllas. Det giller i de fall de allménna bestimmelserna om méarkning
och sidkerhet inte anses  tillrdckliga for att garantera en adekvat
ndringsméssig sammansittning av ett livsmedel for de mest utsatta
konsumentgrupperna. Det dr dven viktigt att dessa konsumenter nds av
korrekt information om innehéllet i livsmedlen. Forslaget bedoms uppfylla
mélen med Oversynen, nidmligen att skapa en enhetlig och forenklad
lagstiftning; harmoniserad handel inom unionen; samt tillvixt av
marknaderna och med hinsyn tagen till de smé och medelstora foretagen.

Forslaget innebér att vissa harmoniserade bestimmelser kommer att tas bort
och det kan fé negativa effekter for vissa konsumentgrupper.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen vélkomnar Oversynen pa omradet och ser positivt pa den
regelforenkling som forslaget innebédr. Det dr viktigt att definitionen och
avgransningen gentemot livsmedel for speciella medicinska &ndamal blir
tydlig. Det vore dven bra att komma till ritta med foretag som forsdker
undandra sig strdngare krav i livsmedelslagstiftningen genom att tillimpa
sdrndrregelverket. Det kan till exempel handla om att foretag kringgar kravet
i forordningen om hélso- och ndringspastdenden om att sddana péstdenden
ska vara vetenskapligt utvirderade av Europeiska
livsmedelssékerhetsmyndigheten och godkdnda av  -kommissionen.
Regeringen anser dock att det méste klargoras hur pastdenden om glutenfritt
eller lag halt av gluten kommer regleras nér forordningen om livsmedel for
personer med glutenintolerans (41/2009/EG) upphor att gélla.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Det dr ménga medlemsstater som @nnu inte hunnit ta stéllning till detaljerna i
forslaget. Generellt verkar medlemsstaterna vidlkomna en Oversyn pa
omrédet. Det aterstar manga fragestéllningar av teknisk natur att 16sa och det
rader olika uppfattningar om vilka omraden som forordningen ska omfatta.
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Vissa medlemsstater dr negativa till att avskaffa begreppen “livsmedel for
sérskilda ndringsdndamal” och ”dietlivsmedel”.

2.3 Institutionernas standpunkter

Ovriga institutioners stindpunkter &r &nnu inte kéinda.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Remittering avslutad 29 augusti 2011. Inga synpunkter har redovisats &nnu.

3 Forslagets forutsittningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Den rittsliga grunden &r artikel 114 i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget). Detta innebér att forordningen ska beslutas i
enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, det vill sdga att
Europaparlamentet och Réadet beslutar tillsammans och med kvalificerad
majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen ar tillimplig eftersom forslaget inte avser ett omrade
dir unionen &r ensam behorig. Medlemsstaterna kan inte i tillrdcklig
utstrackning sjdlva uppnad malen for forslaget. Innan ramdirektivet antogs
skiljde sig medlemsstaternas nationella lagar at. P4 grund av dessa skillnader
var industrin for dietlivsmedel tvungen att anpassa sin produktion efter
vilken medlemsstat produkterna var avsedda for.

Enskilda tgérder i medlemsstaterna skulle kunna medfora olika nivéer pd
livsmedelssékerheten och skyddet av ménniskors hidlsa och ddrmed skapa
osdkerhet bland konsumenterna. Detta skulle ocksd dventyra den fria
rorligheten for dessa livsmedel i unionen.

Forslaget dr ocksa forenligt med proportionalitetsprincipen, eftersom det
innebdr att regelverket harmoniseras avseende bestimmelser for vissa
kategorier av livsmedel dir det behdvs kompletterande regler utover de som
géller for alla livsmedel bland annat vad giller sammanséttning och
markning.
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4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Diskussion av  forslaget till réttsakt (som presenterades av
kommissionstjinsteménnen vid ett mote i Bryssel den 15 juli) kommer att
pagd under hela hosten 2011. Det polska ordférandeskapet i EU har planerat
in ett antal rddsarbetsgruppsméten under perioden juli-december 2011.
Forslaget till forordning och konsekvensanalysen (impact assessment) har
skickats ut av Livsmedelsverket for synpunkter med svarstidspunkt satt till
30 augusti 2011.

4.2  Fackuttryck/termer

Sérnér: livsmedel for sédrskilda néringsdndamal.
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