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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

om utdvandet av den delegerade befogenhet som tilldelats kommissionen enligt
forordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska andamal och komplett kostersattning for viktkontroll

1. Inledning och rattslig grund

Genom denna rapport avser kommissionen att fullgora sin skyldighet enligt artikel 18.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska a&ndamal och
komplett kostersattning for viktkontroll (nedan kallad férordningen om livsmedel for
sarskilda grupper)®. I artikel 18.2 i férordningen om livsmedel for sérskilda grupper anges att
kommissionen ska lagga fram en rapport for Europaparlamentet och radet som beskriver hur
den befogenhet som har delegerats till kommissionen har utdvats. Rapporten ska tas fram
senast nio manader fore utgangen av den femariga delegeringsperiod som inleddes den 19 juli
2013. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder av
samma langd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan forlangning
senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

2. Utdvande av den delegerade befogenheten

Enligt artikel 18.2 i forordningen om livsmedel for sarskilda grupper har kommissionen
befogenhet att anta sadana delegerade akter som avses i artiklarna 11, 15.6 och 16.1 i
forordningen.

2.1. | artikel 11 i férordningen om livsmedel for sérskilda grupper anges att kommissionen
genom delegerade akter ska faststélla sarskilda krav for foljande kategorier av livsmedel:
modersmjolksersattning och tillskottsnaring, beredda spannmalshaserade livsmedel och
barnmat, livsmedel for speciella medicinska dandamal, samt komplett kostersattning for
viktkontroll. Sedan forordningen om livsmedel for sarskilda grupper tradde i kraft har
kommissionen antagit fyra delegerade akter, enligt foljande:

a) Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/127 som kompletterar férordningen
om livsmedel for sarskilda grupper vad galler sarskilda sammansattnings- och
informationskrav for modersmjolksersattning och tillskottsnaring och vad géller
informationskrav fér uppfédning av spadbarn och smabarn?.

Denna réttsakt antogs den 25 september 2015 och syftet var att uppdatera kraven for
saval modersmijdlksersattning som tillskottsnaring utifran de senaste vetenskapliga rénen.

LEUT L 181, 29.6.2013, s. 35.

> Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr609/2013 vad galler sarskilda sammansattnings- och
informationskrav for modersmjolkserséattning och tillskottsnaring och vad galler informationskrav for
uppfodning av spadbarn och smabarn, EUT L 25, 2.2.2016, s. 1.
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Genom forordningen 6verfordes de befintliga reglerna i direktiv 2006/141/EG om
modersmjolksersattning och tillskottsnaring® till férordningen om livsmedel for sarskilda
grupper och uppdaterades pa foljande sétt:

| frdiga om produkternas sammanséttning gallde forandringarna (i forhallande till direktiv
2006/141/EG) framfor allt de specifika mangderna av vissa makro- och
mikronaringsamnen, med utgangspunkt i de senaste vetenskapliga ronen.

Betraffande produkternas markning gjordes en del andringar, framfor allt for att uppna
overensstimmelse med de Overgripande reglerna i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation  till  konsumenterna (nedan kallad forordningen om
livsmedelsinformation)®, med hansyn tagen till produkternas sardrag. Reglerna gallande
narings- och hélsopastaenden for modersmijélksersattning uppdaterades med hansyn till
de senaste vetenskapliga ronen. Anmalningsforfarandet for modersmjolkserséttning
bibeholls och utkades, i vissa fall, till att &ven omfatta tillskottsnéring.

| fraga om reglerna for bekdampningsmedel dvertogs de relevanta bestimmelserna fran
direktiv 2006/141/EG. Férordningen ska tillampas fr&n och med den 22 februari 2020°.

b) En delegerad forordning som kompletterar férordningen om livsmedel for sérskilda
grupper i fraga om sarskilda sammansattnings- och informationskrav for beredda
spannmalsbaserade livsmedel och barnmat®.

Denna delegerade forordning antogs av kommissionen den 25 september 2015 och syftet
var att overfora de befintliga reglerna i direktiv 2006/125/EG om spannmalsbaserade
livsmedel och barnmat fér spadbarn och smabarn’ till férordningen om livsmedel for
sarskilda grupper. Mindre anpassningar gjordes av reglerna for markning for att uppna
Overensstimmelse  med de  oOvergripande reglerna i forordningen  om
livsmedelsinformation, med hansyn tagen till produkternas sérdrag.

Den 20 januari 2016 antog Europaparlamentet en resolution® med invandningar mot den
delegerade forordningen. Europaparlamentet uttryckte oro éver sammanséttningskraven
for beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat (i synnerhet i frdga om
sockernivaerna i produkterna), liksom éver marknings- och marknadsforingskraven for

> Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjdlksersattning och

tillskottsnéring och om &ndring av direktiv 1999/21/EG, EUT L 401, 30.12.2006, s. 1.

“EUT L 304, 22.11.2011, s. 18.

> Utom vad galler modersmjolksersattning och tillskottsnaring som framstalls av hydrolyserade proteiner, for
vilka den ska tillampas fran och med den 22 februari 2021.

® Kommissionens delegerade forordning (EU) ../ .. av den 25 september 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr609/2013 vad galler sarskilda sammansattnings- och
informationskrav for beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat, C(2015) 6507 final.

7 Kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmalsbaserade livsmedel och barnmat
for spadbarn och smébarn, EUT L 339, 6.12.2006, s. 16.
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dessa produkter (det bor enligt Europaparlamentet tydligt framga att man inte bor borja
med tillaggskost fore sex manaders alder).

c) Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 som kompletterar férordningen
om livsmedel for sarskilda grupper vad galler sarskilda sammansattnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska andamél®.

Denna rattsakt antogs den 25 september 2015 och syftet var att verfora de befintliga
reglerna i kommissionens direktiv 1999/21/EG om livsmedel for speciella medicinska
andamal™® till det nya ramverket enligt férordningen om livsmedel for sérskilda grupper,
att uppdatera dem i relevanta fall och att utvidga alla regler om mérkning, presentation,
reklam och marknadsforing for modersmjolkserséttning och tillskottsnaring for friska
spadbarn till att aven galla livsmedel for speciella medicinska andamal for spadbarn, sa
langre reglerna inte strider mot produkternas avsedda anvandning. Pa samma satt
utvidgades, genom den delegerade forordningen, reglerna for bek&mpningsmedel som
galler for modersmijolksersattning, tillskottsnaring, beredda spannmalsbaserade livsmedel
och barnmat till att aven gélla livsmedel for speciella medicinska dandamal for spadbarn
och smabarn.

Betraffande produkternas markning infordes en del andringar i forhallande till det
gallande direktivet for att uppna overensstammelse med reglerna i férordningen om
livsmedelsinformation, med h&nsyn tagen till produkternas sérdrag, och for att oka
rattssékerheten kring produkternas avsedda anvéndning. Darutdver forbjods anvéndning
av narings- och halsopastaenden for denna typ av livsmedel. Férordningen ska tillampas
fran och med den 22 februari 2019*.

d) En delegerad forordning som kompletterar férordningen om livsmedel for sarskilda
grupper i fraga om sarskilda sammansattnings- och informationskrav for komplett
kostersattning for viktkontroll*2.

Denna delegerade forordning antogs av kommissionen den 2 juni 2017 och dverlamnades
till Europaparlamentet och radet for granskning. Det framsta syftet med rattsakten var att
uppdatera de befintliga reglerna kring komplett kosterséttning for viktkontroll, som anges
i kommissionens direktiv 96/8/EG om livsmedel avsedda att anvandas i energibegransade
dieter for viktminskning™, och att dven inkludera produkter pd marknaden med ett

° Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad galler sérskilda sammansattnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska andamal, EUT L 25, 2.2.20186, s. 30.

% Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska
andamal, EGT L 91, 7.4.1999, s. 29.

™ Utom vad galler livsmedel for speciella medicinska andamél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns
naringsbehov, for vilka den ska tillampas fran och med den 22 februari 2020.

2 Kommissionens delegerade férordning (EU) .../... av den 2 juni 2017 om komplettering av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr609/2013 vad galler sarskilda sammansattnings- och informationskrav for
komplett kosterséttning for viktkontroll, C(2017) 3664 final.

Y Kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvandas i
energibegransade dieter for viktminskning, EGT L 55, 6.3.1996, s. 22.
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2.2.

2.3.

mycket lagt energiinnehall. Detta for att garantera sakerheten och lampligheten hos alla
produkter som &r avsedda att ersétta dagens alla maltider

Betraffande produkternas markning infordes en del é&ndringar for att uppna
Overensstaimmelse med reglerna i férordningen om livsmedelsinformation, med hénsyn
tagen till produkternas sardrag. Likasa begransades, med tanke pa den sérskilda roll som
den har typen av livsmedel har i kosten for en specifik grupp av konsumenter,
mojligheten att gora naringspastaenden, och anvandningen av halsopastaenden forbjods.
Ett anmalningsforfarande infordes for att underlatta en effektiv kontroll av dessa
produkter. Férordningen ska borja tillampas fem ar efter ikrafttradandet.

Med utgangspunkt i artikel 16.1 i forordningen om livsmedel for séarskilda grupper har
kommissionen antagit en delegerad férordning om &ndring av bilagan till FSG-
forordningen vad galler forteckningen oOver amnen som far tillsattas i beredda
spannmalsbaserade livsmedel och barnmat och livsmedel for speciella medicinska
andamal™,

Den delegerade akten antogs av kommissionen den 10 april 2017 och syftet var att
uppdatera unionsforteckning 6ver amnen som far tillsattas i specifika kategorier av
livsmedel. Mer specifikt godkéanns tillsattning av ferrobisglycinat som en jarnkalla i
beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat och kalciumfosforyloligosackarider
som en kalciumkalla i livsmedel for speciella medicinska d&ndamal, med utgangspunkt i
Efsas rekommendationer™®. Uppdateringen gjordes med hénsyn tagen till tekniska
framsteg, vetenskaplig utveckling och skyddet av konsumenters hélsa.

Med utgangspunkt i artikel 15.6 i férordningen om livsmedel for sarskilda grupper har en
delegerad befogenhet att lagga till eller stryka en kategori av d&mnen i bilagan till
forordningen beviljats, for att géra det mojligt att ta hansyn till tekniska framsteg,
vetenskaplig utveckling eller skyddet av konsumenters halsa. Hittills har kommissionen
inte anvant sig av denna réattighet, eftersom de relevanta forutsattningarna inte har
forelegat.

3. Slutsats

" Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1091 av den 10 april 2017 om andring av bilagan till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller forteckningen Gver dmnen som far
tillsattas i beredda spannmalshaserade livsmedel och barnmat och livsmedel for speciella medicinska andamal,
EUT L 158, 21.6.2017, s. 5.

' Efsas vetenskapliga panel for livsmedelstillsatser, smakdmnen, processhjalpmedel och material som kommer i
kontakt med livsmedel (AFC-panelen), ”Opinion related to Ferrous bisglycinate as a source of iron for use in the
manufacturing of foods and in food supplements”, The EFSA Journal, nr 299, 2006, s. 1-17.

'® Efsas panel for néringstillsatser och andra livsmedelstillsatser (ANS-panelen), Scientific Opinion on Calcium
phosphoryl oligosaccharides (POs-Ca®) as a source of calcium added for nutritional purposes to food, food
supplements and foods for special medical purposes”, EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4488.
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Forordningen om livsmedel for sarskilda grupper har tillampats under kortare tid an ett ar och
ar fortfarande inte tillampbar i sin helhet. Hittills har kommissionen antagit en delegerad akt
om sérskilda sammanséttnings- och informationskrav for modersmjolkserséttning och
tillskottsnaring och informationskrav for uppfodning av spadbarn och smabarn, liksom en
delegerad akt om sarskilda sammanséttnings- och informationskrav for livsmedel for speciella
medicinska andamal. En delegerad akt om sarskilda sammanséttnings- och informationskrav
for beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat métte invandningar fran
Europaparlamentet. En delegerad akt om sérskilda sammansattnings- och informationskrav
for komplett kostersattning for viktkontroll antogs av kommissionen den 2 juni 2017 och
skickades till Europaparlamentet och radet for granskning. En delegerad akt om éndring av
bilagan till férordningen om livsmedel for sarskilda grupper vad géller forteckningen éver
amnen som far tillsattas i beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat och livsmedel
for speciella medicinska d&ndamal antogs av kommissionen den 10 april 2017.



