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KORTFATTAD MOTIVERING 

Förslagets syften 

Genom kommissionens förslag ändras bestämmelserna om livsmedel för särskilda 

näringsändamål enligt ramdirektivet 2009/39/EG och dess genomförandeakter. Efter mer än 

30 års tillämpning går direktivets väsentliga bestämmelser inte längre i takt med 

konsumenternas behov och med den senaste marknadsutvecklingen. Dessutom har 

diskussioner med medlemsstater och berörda parter blottlagt svårigheter med tillämpningen 

av ramdirektivet, särskilt med hänsyn till nyare EU-lagstiftning som 

förordning (EG) nr 1924/2006 om näringspåståenden och hälsopåståenden om livsmedel och 

förordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahållande av livsmedelsinformation till 

konsumenterna. 

 

Kommissionen föreslår att ramdirektivet ska ses över genom att de allmänna bestämmelserna 

om dietlivsmedel avskaffas, samtidigt som en del av de bestämmelser om särskilda livsmedel 

som antagits inom denna ram bibehålls.  

Allmänna kommentarer 

Föredraganden för detta yttrande välkomnar kommissionens förslag och stöder det allmänna 

upplägget där särdirektiven om modersmjölksersättning, barnmat och livsmedel för speciella 

medicinska ändamål bibehålls och placeras under en ny ramförordning, vilket skapar en hög 

skyddsnivå för en grupp utsatta konsumenter, och där begreppet dietlivsmedel skrotas 

eftersom detta kan vilseleda konsumenterna och har lett till marknadsfragmentering. 

Föredraganden tror att den föreslagna förenklingen av det befintliga regelverket kommer att 

minska byråkratin för företagen, särskilt de små och medelstora, och stimulera den fria 

rörligheten för deras varor. Reformen kommer säkert att främja innovationen i detta segment 

av livsmedelssektorn, som är en av de mest konkurrensutsatta i den europeiska industrin. 

Gluten 

Kommissionen föreslår att livsmedel för människor som lider av celiaki ska betraktas som 

vanliga livsmedel och att förordning (EG) nr 41/2009 ska upphävas. I stället vill 

kommissionen att denna särskilda typ av livsmedel ska regleras genom förordningen om 

närings- och hälsopåståenden. Föredraganden inser frågans betydelse och anser det lämpligare 

att denna livsmedelskategori regleras enligt den nya förordningen om tillhandahållande av 

livsmedelsinformation för konsumenterna, samtidigt som man behåller de befintliga villkoren 

för produkternas sammansättning och märkning och därigenom samma hälsoskyddsnivå som 

i dag.  

Mjölk avsedd för småbarn 

”Tillväxtmjölk” riktar sig till små barn i åldrarna ett till tre år och utgör en växande marknad 

i flera medlemsstater. Inga särskilda väsentliga bestämmelser fastställs för dessa produkter, 

som ibland, men inte alltid, anmäls till de nationella myndigheterna enligt 

ramdirektivet 2009/39/EG ”som livsmedel för särskilda näringsändamål”. Föredraganden 
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ställer sig bakom kommissionens förslag att sådan mjölk ska regleras endast enligt 

förordningen om närings- och hälsopåståenden, men uppmanar kommissionen att undersöka 

huruvida det är önskvärt med särskilda bestämmelser om mjölkens sammansättning och 

märkning. 

Livsmedel för idrottsutövare 

Det finns för närvarande inga specifika regler för sammansättning och märkning av livsmedel 

för idrottsutövare. Dessa livsmedel betraktas i dag som ”dietlivsmedel”. Kommissionen 

medger att ett särskilt direktiv skulle kunna hämma innovationen i sektorn, och föreslår att 

denna livsmedelskategori placeras under förordningen om närings- och hälsopåståenden. 

Föredraganden stöder fullt och fast kommissionens inställning, som definitivt kommer att 

skapa större rättslig klarhet och stärka konsumenternas medvetenhet och konsumentskyddet. 

Livsmedel avsedda för viktminskning och livsmedel med mycket lågt energiinnehåll 

Föredraganden delar kommissionens åsikt att direktiv 96/8/EG om livsmedel avsedda för 

viktminskning bör upphävas och att samma väsentliga bestämmelser bör bibehållas under 

förordningen om närings- och hälsopåståenden.  

Livsmedel med mycket lågt energiinnehåll medför hälsorisker, och föredraganden är därför 

bekymrad över att det för närvarande inte finns några specifika EU-regler för 

sammansättning, märkning och användning av sådana livsmedel, som motsvarar kompletta 

kostersättningar på under 800 kcal. Livsmedel med mycket lågt energiinnehåll bör vara 

tillgängliga endast för personer som står under medicinsk tillsyn och bör regleras enligt 

kommissionens direktiv 1999/21/EG om dietlivsmedel för speciella medicinska ändamål.   

Delegerade akter 

Kommissionen bör ges befogenhet att genom delegerade akter fastställa bestämmelser om 

särskilda krav på sammansättning och märkning av livsmedel avsedda för spädbarn och 

småbarn och av livsmedel för speciella medicinska ändamål. Däremot håller föredraganden 

inte med om att kommissionen bör ha befogenhet att ändra definitionerna av 

modersmjölksersättning, barnmat, livsmedel för speciella medicinska ändamål m.m., eftersom 

dessa avser väsentliga delar av den grundläggande rättsakten och därför bör ligga kvar på 

lagstiftarens bord.  

Innovation 

Med beaktande av relevant teknisk och vetenskaplig utveckling bör kommissionen ges 

befogenhet att snabbt uppdatera de delegerade akter som antagits i enlighet med denna 

förordning. Detta bör främja innovationen i den berörda sektorn. 
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ÄNDRINGSFÖRSLAG 

Utskottet för den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet för miljö, 

folkhälsa och livsmedelssäkerhet att som ansvarigt utskott infoga följande ändringsförslag 

i sitt betänkande: 

Ändringsförslag  1 

Förslag till förordning 

Skäl 2 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(2) Den fria rörligheten för säkra och 

hälsosamma livsmedel är en väsentlig del 

av den inre marknaden och bidrar i hög 

grad till medborgarnas hälsa och 

välbefinnande samt till att tillvarata deras 

sociala och ekonomiska intressen. 

(2) Att garantera säkra och hälsosamma 

livsmedelsprodukter är en väsentlig del av 

den inre marknaden och bidrar i hög grad 

till medborgarnas hälsa och välbefinnande, 

särskilt bland utsatta konsumentgrupper 

som exempelvis spädbarn och småbarn, 
samt till att tillvarata medborgarnas 

sociala och ekonomiska intressen. Bättre 

harmoniserade regler kommer att 

stimulera den fria rörligheten för varor 

och på så vis bidra till att frigöra den inre 

marknadens verkliga potential. 

 

Ändringsförslag  2 

Förslag till förordning 

Skäl 7 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(7) Enligt direktiv 2009/39/EG kan 

särskilda bestämmelser antas för de 

två följande särskilda livsmedelskategorier 

som omfattas av definitionen av livsmedel 

för särskilda näringsändamål: ”livsmedel 

avsedda att intas i samband med mycket 

krävande muskelarbete, särskilt för 

idrottande” samt ”livsmedel avsedda för 

personer med störd kolhydratomsättning 

(diabetes)”. När det gäller livsmedel 

avsedda att intas i samband med mycket 

krävande muskelarbete har ingen 

tillfredsställande överenskommelse kunnat 

(7) Enligt direktiv 2009/39/EG kan 

särskilda bestämmelser antas för de 

två följande särskilda livsmedelskategorier 

som omfattas av definitionen av livsmedel 

för särskilda näringsändamål: ”livsmedel 

avsedda att intas i samband med mycket 

krävande muskelarbete, särskilt för 

idrottande” samt ”livsmedel avsedda för 

personer med störd kolhydratomsättning 

(diabetes)”. När det gäller livsmedel 

avsedda att intas i samband med mycket 

krävande muskelarbete har ingen 

tillfredsställande överenskommelse kunnat 
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nås i fråga om utarbetande av särskilda 

bestämmelser, eftersom det råder mycket 

skilda uppfattningar bland medlemsstaterna 

och bland berörda parter om den särskilda 

lagstiftningens tillämpningsområde, antalet 

underkategorier av livsmedel som ska 

omfattas, kriterierna för att fastställa 

kraven på sammansättning samt potentiell 

inverkan på innovation i 

produktutvecklingen. När det gäller 

särskilda bestämmelser om livsmedel för 

personer med störd kolhydratomsättning 

(diabetes) konstateras i en rapport från 

kommissionen1 att den vetenskapliga 

grunden för att fastställa särskilda krav på 

sammansättning saknas. 

nås i fråga om utarbetande av särskilda 

bestämmelser, eftersom det råder mycket 

skilda uppfattningar bland medlemsstaterna 

och bland berörda parter om den särskilda 

lagstiftningens tillämpningsområde, antalet 

underkategorier av livsmedel som ska 

omfattas, kriterierna för att fastställa 

kraven på sammansättning samt potentiell 

inverkan på innovation i 

produktutvecklingen. För att den inre 

marknaden ska fungera bättre och 

konsumentskyddet stärkas samtidigt som 

innovationen stimuleras, bör ”livsmedel 

för idrottsutövare” i fortsättningen 

regleras av allmän livsmedelslagstiftning, 

såsom Europaparlamentets och rådets 

förordning (EG) nr 1924/2006 av den 

20 december 2006 om näringspåståenden 

och hälsopåståenden om livsmedel1, 

Europaparlamentets och rådets 

förordning (EG) nr 1925/2006 av den 

20 december 2006 om tillsättning av 

vitaminer och mineralämnen och av vissa 

andra ämnen i livsmedel2, 

Europaparlamentets och rådets 

förordning (EU) nr 1169/2011 av den 

25 oktober 2011 om 

livsmedelsinformation till 

konsumenterna3 och Europaparlamentets 

och rådets direktiv 2002/46/EG av den 

10 juni 2002 om tillnärmning av 

medlemsstaternas lagstiftning om 

kosttillskott4, samt uppfylla kraven i dessa. 

När det gäller särskilda bestämmelser om 

livsmedel för personer med störd 

kolhydratomsättning (diabetes) konstateras 

i en rapport från kommissionen1 att den 

vetenskapliga grunden för att fastställa 

särskilda krav på sammansättning saknas. 

 ___________ 

1 EUT L 404, 30.12.2006, s. 9. 

2 EUT L 404, 30.12.2006, s. 26. 

3 EUT L 304, 22.11.2011, s. 18. 

4 EGT L 183, 12.7.2002, s. 51. 
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Motivering 

”Livsmedel för idrottsutövare” betraktas för närvarande som ”livsmedel för särskilda 

näringsändamål”. Inga särskilda krav rörande sammansättning eller märkning finns 

emellertid för dem på EU-nivå, och anmälningssystemet resulterar i omfattande byråkrati och 

olika marknadsvillkor i EU. För att främja innovation och bidra till en välfungerande inre 

marknad bör man se till att ”livsmedel för idrottsutövare” regleras av 

förordning (EG) nr 1924/2006 och andra rättsakter inom den allmänna 

livsmedelslagstiftningen. Så snart ett närings- eller hälsopåstående godkänts av Efsa kan det 

användas av andra företag (i synnerhet små och medelstora företag). 

 

Ändringsförslag  3 

Förslag till förordning 

Skäl 11a (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 (11a) Det finns därför ett behov av att 

förenkla regelverket i syfte att undanröja 

tolkningsskillnader och angripa 

problemen för medlemsstater och berörda 

aktörer att kombinera de olika delarna av 

livsmedelslagstiftningen. På så vis skulle 

liknande produkter behandlas på samma 

sätt i hela unionen och likvärdigare 

villkor skulle skapas för alla aktörer på de 

inre marknaderna, särskilt för små och 

medelstora företag. 

 

Ändringsförslag  4 

Förslag till förordning 

Skäl 15 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(15) Ett begränsat antal 

livsmedelskategorier utgör för vissa 

befolkningsgrupper den enda näringskällan 

eller en partiell näringskälla. Sådana 

livsmedelskategorier är ytterst viktiga för 

att behandla vissa tillstånd och/eller 

väsentliga för att upprätthålla den avsedda 

näringsmässiga lämpligheten för vissa väl 

definierade och utsatta befolkningsgrupper. 

(15) Ett begränsat antal 

livsmedelskategorier utgör för vissa 

befolkningsgrupper den enda näringskällan 

eller en partiell näringskälla. Sådana 

livsmedelskategorier är ytterst viktiga för 

att behandla vissa tillstånd och/eller 

väsentliga för att upprätthålla den avsedda 

näringsmässiga lämpligheten för vissa väl 

definierade och utsatta befolkningsgrupper. 
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Bland dessa livsmedelskategorier ingår 

modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och barnmat 

samt livsmedel för speciella medicinska 

ändamål. Erfarenheten har visat att 

bestämmelserna i kommissionens 

direktiv 2006/141/EG, kommissionens 

direktiv 2006/125/EG och kommissionens 

direktiv 1999/21/EG på ett 

tillfredsställande sätt säkerställer den fria 

rörligheten för sådana livsmedel samtidigt 

som de garanterar en hög skyddsnivå för 

människors hälsa. Den här förordningen 

bör därför inriktas på allmänna krav på 

sammansättning och uppgifter för 

modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och barnmat 

för spädbarn och småbarn samt livsmedel 

för speciella medicinska ändamål, med 

beaktande av kommissionens 

direktiv 2006/141/EG, kommissionens 

direktiv 2006/125/EG och kommissionens 

direktiv 1999/21/EG. 

Bland dessa livsmedelskategorier ingår 

modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och barnmat 

samt livsmedel för speciella medicinska 

ändamål. Erfarenheten har visat att 

bestämmelserna i kommissionens 

direktiv 2006/141/EG, kommissionens 

direktiv 2006/125/EG och kommissionens 

direktiv 1999/21/EG på ett 

tillfredsställande sätt säkerställer den fria 

rörligheten för sådana livsmedel samtidigt 

som de garanterar en hög skyddsnivå för 

människors hälsa och konsumenternas 

intressen. Den här förordningen bör därför 

inriktas på allmänna krav på 

sammansättning och uppgifter för 

modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och barnmat 

för spädbarn och småbarn samt livsmedel 

för speciella medicinska ändamål, med 

beaktande av kommissionens 

direktiv 2006/141/EG, kommissionens 

direktiv 2006/125/EG och kommissionens 

direktiv 1999/21/EG. Precis som i fallet 

med alla livsmedel bör mot denna 

bakgrund alla ämnen som kan vara 

skadliga för de berörda 

befolkningsgrupperna uteslutas ur 

sammanställningen av 

livsmedelskategorier som omfattas av 

denna förordning. 

 

Ändringsförslag  5 

Förslag till förordning 

Skäl 16 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(16) För att garantera rättssäkerheten bör 

definitionerna i kommissionens 

direktiv 2006/141/EG, kommissionens 

direktiv 2006/125/EG och kommissionens 

direktiv 1999/21/EG överföras till den här 

förordningen. Definitionerna av 

(16) För att garantera rättssäkerheten bör 

definitionerna i kommissionens 

direktiv 2006/141/EG, kommissionens 

direktiv 2006/125/EG och kommissionens 

direktiv 1999/21/EG överföras till den här 
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modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och 

barnmat samt livsmedel för speciella 

medicinska ändamål bör dock 

regelbundet vid behov anpassas till den 

tekniska och vetenskapliga utvecklingen 

och till relevant utveckling på 

internationell nivå. 

förordningen. 

Motivering 

Se ändringsförslag 18. 

 

Ändringsförslag  6 

Förslag till förordning 

Skäl 18 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(18) Allmänna märkningskrav fastställs i 

Europaparlamentets och rådets 

direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 

om tillnärmning av medlemsstaternas 

lagstiftning om märkning och 

presentation av livsmedel samt om reklam 

för livsmedel. Dessa allmänna 

märkningskrav bör som regel tillämpas på 

de livsmedelskategorier som omfattas av 

den här förordningen. I den här 

förordningen bör det emellertid också vid 

behov fastställas krav som komplement till 

eller undantag från bestämmelserna i 

direktiv 2000/13/EG, för att uppnå de 

särskilda målen i den här förordningen. 

(18) Allmänna märkningskrav fastställs i 

förordning (EU) nr 1169/2011. Dessa 

allmänna märkningskrav bör som regel 

tillämpas på de livsmedelskategorier som 

omfattas av den här förordningen. I den här 

förordningen bör det emellertid också vid 

behov fastställas krav som komplement till 

eller undantag från bestämmelserna i 

förordning (EU) nr 1169/2011, för att 

uppnå de särskilda målen i den här 

förordningen. 

Motivering 

Sedan kommissionens förslag till förordning om livsmedel avsedda för spädbarn och småbarn 

och om livsmedel för speciella medicinska ändamål antogs, har Europaparlamentets och 

rådets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnärmning av medlemsstaternas 

lagstiftning om märkning och presentation av livsmedel samt om reklam för livsmedel ersatts 

av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om 

tillhandahållande av livsmedelsinformation till konsumenterna.  
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Ändringsförslag  7 

Förslag till förordning 

Skäl 19 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(19) Den här förordningen bör innehålla 

kriterier för att fastställa de särskilda 

kraven på sammansättning och uppgifter 

för modersmjölksersättning, 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och barnmat 

samt livsmedel för speciella medicinska 

ändamål, med beaktande av 

kommissionens direktiv 2006/141/EG, 

kommissionens direktiv 2006/125/EG och 

kommissionens direktiv 1999/21/EG. 

Kommissionen bör delegeras en 

befogenhet att anta akter i enlighet med 

artikel 290 i fördraget om Europeiska 

unionens funktionssätt bör delegeras till 

kommissionen för att anpassa de 

definitioner av modersmjölksersättning, 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och 

barnmat samt livsmedel för speciella 

medicinska ändamål som fastställs i den 

här förordningen till den tekniska och 

vetenskapliga utvecklingen och till 

relevant utveckling på internationell nivå, 

för att fastställa de särskilda kraven på 

sammansättning och uppgifter för de 

livsmedelskategorier som omfattas av den 

här förordningen, inklusive märkningskrav 

som komplement till eller undantag från 

bestämmelserna i direktiv 2000/13/EG, 

samt för att godkänna näringspåståenden 

och hälsopåståenden. Det är av särskild 

vikt att kommissionen genomför lämpliga 

samråd, även på expertnivå, under sitt 

förberedande arbete. Kommissionen bör 

när den utarbetar och upprättar delegerade 

akter se till att relevanta dokument 

samtidigt, i tid och på lämpligt sätt 

överlämnas till Europaparlamentet och 

rådet. 

(19) Den här förordningen bör innehålla 

kriterier för att fastställa de särskilda 

kraven på sammansättning och uppgifter 

för modersmjölksersättning, 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och barnmat 

samt livsmedel för speciella medicinska 

ändamål, med beaktande av 

kommissionens direktiv 2006/141/EG, 

kommissionens direktiv 2006/125/EG och 

kommissionens direktiv 1999/21/EG. 

Kommissionen bör delegeras befogenhet 

att anta akter i enlighet med artikel 290 i 

fördraget om Europeiska unionens 

funktionssätt för att fastställa de särskilda 

kraven på sammansättning och uppgifter 

för de livsmedelskategorier som omfattas 

av den här förordningen, inklusive 

märkningskrav som komplement till eller 

undantag från bestämmelserna i 

förordning (EU) nr 1169/2011, samt för 

att godkänna näringspåståenden och 

hälsopåståenden. Det är av särskild vikt att 

kommissionen genomför lämpliga samråd, 

även på expertnivå, under sitt förberedande 

arbete. Kommissionen bör när den 

utarbetar och upprättar delegerade akter se 

till att relevanta dokument samtidigt, i tid 

och på lämpligt sätt överlämnas till 

Europaparlamentet och rådet. 
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Motivering 

Enligt artikel 290 i EUF-fördraget kan det till kommissionen ”genom en lagstiftningsakt […] 

delegeras befogenhet att anta akter med allmän räckvidd som inte är lagstiftningsakter och 

som kompletterar eller ändrar vissa icke väsentliga delar av lagstiftningsakten”. Anpassning 

av definitioner är emellertid en väsentlig del av lagstiftningsakten och bör inte kunna 

delegeras till kommissionen. Se även ändringsförslag 18. 

 

Ändringsförslag  8 

Förslag till förordning 

Skäl 19a (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 (19a) Med beaktande av relevant teknisk 

och vetenskaplig utveckling bör 

kommissionen ges befogenhet att 

uppdatera de delegerade akter som 

antagits i enlighet med denna förordning. 

Detta bör främja innovation i sektorn för 

livsmedel avsedda för spädbarn och 

småbarn samt livsmedel för speciella 

medicinska ändamål, men bör inte ske på 

bekostnad av livsmedelssäkerheten. 

Motivering 

Föredraganden ställer sig bakom kommissionens förslag om att införa ett förenklat 

innovationsförfarande som gör det möjligt att uppdatera relevanta delegerade akter om 

en marknadsaktör kan påvisa tekniska eller vetenskapliga framsteg.  

 

Ändringsförslag  9 

Förslag till förordning 

Skäl 26 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

(26) För närvarande får påståendena 

”glutenfri” och ”mycket låg glutenhalt” 

användas för livsmedel som är avsedda för 

särskilda näringsändamål och för livsmedel 

för normal konsumtion i enlighet med 

bestämmelserna i kommissionens 

förordning (EG) nr 41/2009 om 

sammansättning och märkning av 

(26) För närvarande får påståendena 

”glutenfri” och ”mycket låg glutenhalt” 

användas för livsmedel som är avsedda för 

särskilda näringsändamål och för livsmedel 

för normal konsumtion i enlighet med 

bestämmelserna i kommissionens 

förordning (EG) nr 41/2009 om 

sammansättning och märkning av 
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livsmedel som är lämpliga för personer 

med glutenintolerans. Sådana påståenden 

skulle kunna tolkas som 

näringspåståenden i enlighet med 

förordning (EG) nr 1924/2006. För ökad 

förenkling bör sådana påståenden enbart 

regleras av förordning (EG) nr 1924/2006 

och uppfylla kraven i den förordningen. 
Det är nödvändigt att de tekniska 

anpassningarna enligt förordning 

(EG) nr 1924/2006 för att införliva 

näringspåståendena ”glutenfri” och 

”mycket låg glutenhalt” med tillhörande 

användningsvillkor i enlighet med 

förordning (EG) nr 41/2009 slutförs innan 

den här förordningen börjar tillämpas. 

livsmedel som är lämpliga för personer 

med glutenintolerans. Förordning 

(EU) nr 1169/2011 gör det möjligt för 

kommissionen att anta 

genomförandeakter som reglerar frivillig 

information om eventuell och oavsiktlig 

förekomst i livsmedel av ett ämne som 

orsakar allergi eller intolerans. För att 

skapa ett konsekvent och förenklat 

regelverk bör kommissionen ges 

befogenhet enligt förordning 

(EU) nr 1169/2011 att även anta 

genomförandeakter som reglerar frivillig 

information om frånvaro eller reducerad 

förekomst i livsmedel av ämnen som 

orsakar intolerans, såsom gluten och 

laktos, och att upphäva förordning 

(EG) nr 41/2009. Det är nödvändigt att 

förordning (EU) nr 1169/2011 ändras i 

detta syfte och att de erforderliga 

genomförandeakterna antas av 

kommissionen innan den här förordningen 

börjar tillämpas. Genomförandeakten bör 

behålla påståendena ”glutenfri” och 

”mycket låg glutenhalt” på livsmedel, 

liksom deras användningsvillkor såsom de 

för närvarande regleras i förordning 

(EG) nr 41/2009, och på så vis 

tillhandahålla samma 

konsumentskyddsnivå.  

Motivering 

Kommissionen föreslår att livsmedel för människor som lider av celiaki ska betraktas som 

vanliga livsmedel, att förordning (EG) nr 41/2009 om sammansättning och märkning av 

livsmedel som är lämpliga för personer med glutenintolerans ska upphävas och att de 

påståenden som berörs ska regleras av förordningen om närings- och hälsopåståenden. 

Föredraganden föredrar emellertid att påståendena ”glutenfri” och ”mycket låg glutenhalt” 

regleras genom förordningen om tillhandahållande av livsmedelsinformation till 

konsumenterna, som redan föreskriver att särskilda regler ska antas för att ange förekomst av 

ämnen som orsakar allergi eller intolerans. 

 

Ändringsförslag  10 

Förslag till förordning 

Skäl 27a (nytt) 
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Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 (27a) Det finns för närvarande inga 

specifika EU-regler som harmoniserar 

sammansättningen, märkningen och 

användningen av ”mjölk avsedd för 

småbarn”, dvs. mjölk som saluförs som 

särskilt lämplig för barn mellan ett och 

tre år. En del sådan mjölk, men inte all, 

anmäls för närvarande av 

marknadsaktörer som ”livsmedel för 

särskilda näringsändamål” enligt 

direktiv 2009/39/EG. Dessutom saluförs 

flera sådana mjölkprodukter som 

”tillväxtmjölk” utan att det finns 

vederhäftiga vetenskapliga belägg för att 

de har ett större hälso- eller näringsvärde 

än normal mjölk. Denna situation skapar 

hinder för en välfungerande inre 

marknad och leder till ojämna 

konsumentskyddsnivåer i unionen. För att 

råda bot på detta bör ”mjölk avsedd för 

småbarn” regleras av allmän 

livsmedelslagstiftning, såsom förordning 

(EG) nr 1924/2006, förordning 

(EG) nr 1925/2006, förordning 

(EU) nr 1169/2011 och direktiv 

2002/46/EG, samt uppfylla kraven i dessa.  

Vidare bör kommissionen, efter samråd 

med Europeiska myndigheten för 

livsmedelssäkerhet, för 

Europaparlamentet och rådet lägga fram 

en rapport om huruvida det är önskvärt 

med särskilda bestämmelser om 

sammansättning och märkning av mjölk 

avsedd för småbarn, och föreslå lämpliga 

åtgärder. 

 



 

PE478.334v06-00 14/24 AD\892524SV.doc 

SV 

Ändringsförslag  11 

Förslag till förordning 

Skäl 27b (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 (27b) Det finns för närvarande inga 

specifika regler på unionsnivå för 

sammansättning, märkning och 

användning av ”livsmedel med mycket 

lågt energiinnehåll”, som motsvarar 

kompletta kostersättningar på under 

800 kcal. Med tanke på de hälsorisker de 

medför bör livsmedel med mycket lågt 

energiinnehåll vara tillgängliga endast 

för personer under medicinsk tillsyn och 

regleras genom kommissionens direktiv 

1999/21/EG. 

Motivering 

Förutom i fallet med måltidsersättningar på 200–400 kcal och kompletta kostersättningar 

(livsmedel med lågt energiinnehåll) på 800–1200 kcal finns det för närvarande inga specifika 

EU-regler för sammansättning, märkning och användning av livsmedel med mycket lågt 

energiinnehåll. De förra kategorierna bör fortsättningsvis regleras genom förordningen om 

närings- och hälsopåståenden, medan livsmedel med mycket lågt energiinnehåll, med tanke 

på de hälsorisker de medför, bör regleras genom kommissionens direktiv 1999/21/EG om 

dietlivsmedel för speciella medicinska ändamål. 

 

Ändringsförslag  12 

Förslag till förordning 

Skäl 27c (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 (27c) I enlighet med Europaparlamentets 

och rådets förordning (EG) nr 882/2004 

av den 29 april 2004 om offentlig kontroll 

för att säkerställa kontrollen av 

efterlevnaden av foder- och 

livsmedelslagstiftningen samt 

bestämmelserna om djurhälsa och 

djurskydd1 bör medlemsstaterna på 

grundval av en riskbaserad metod 

genomföra inspektioner av huruvida 
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företag följer denna förordning och de 

delegerade akter som antagits i anslutning 

till den.  

 __________ 

1 EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. 

 

Ändringsförslag  13 

Förslag till förordning 

Skäl 29a (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 (29a) För att göra det lättare för små och 

medelstora företag att få tillträde till en 

marknad som inom vissa sektorer, till 

exempel barnmat och livsmedel för 

speciella medicinska ändamål, verkar 

domineras av ett fåtal stora företag bör 

kommissionen i nära samarbete med 

berörda aktörer anta riktlinjer för att 

hjälpa företag, särskilt små och 

medelstora företag, att uppfylla kraven i 

denna förordning och därmed främja 

konkurrenskraft och innovation. 

 

Ändringsförslag  14 

Förslag till förordning 

Artikel 1 – punkt 1 – led a 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

a) Modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring. 

a) Modersmjölksersättning och 

tillskottsnäring för friska spädbarn. 

 

Ändringsförslag  15 

Förslag till förordning 

Artikel 1 – punkt 1 – led b 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

b) Beredda spannmålsbaserade livsmedel b) Beredda spannmålsbaserade livsmedel 
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och barnmat för spädbarn och småbarn. och barnmat för friska spädbarn och 

småbarn. 

 

Ändringsförslag  16 

Förslag till förordning 

Artikel 2 – punkt 1 – led b 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

b) Definitionerna av märkning och 

färdigförpackat livsmedel i artikel 1.3 a 

och b i direktiv 2000/13/EG. 

b) Definitionerna av färdigförpackat 

livsmedel och märkning i artikel 2.2 e och j 

i förordning (EU) nr 1169/2011.  

Motivering 

Anpassning till den nyligen antagna förordningen (EU) nr 1169/2011 om tillhandahållande 

av livsmedelsinformation till konsumenterna, som ersätter direktiv 2000/13/EG. 

 

Ändringsförslag  17 

Förslag till förordning 

Artikel 2 – punkt 2 – led h 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

h) livsmedel för speciella medicinska 

ändamål: livsmedel som är avsedda för 

kostbehandling av patienter och att 

användas under medicinsk övervakning. 

Livsmedlen ska vara avsedda att användas 

som enda eller kompletterande näringskälla 

för patienter med begränsad, försämrad 

eller störd förmåga att inta, smälta, ta upp, 

metabolisera eller utsöndra vanliga 

livsmedel eller vissa näringsämnen i 

sådana, eller som har andra medicinskt 

fastställda näringsbehov och vars 

kostbehandling inte kan uppnås enbart 

genom en anpassning av normalkosten. 

h) livsmedel för speciella medicinska 

ändamål: livsmedel som är avsedda för 

kostbehandling av patienter och att 

användas under medicinsk övervakning. 

Livsmedlen ska vara avsedda att användas 

som enda eller kompletterande näringskälla 

för patienter med begränsad, försämrad 

eller störd förmåga att inta, smälta, ta upp, 

metabolisera eller utsöndra vanliga 

livsmedel eller vissa näringsämnen i 

sådana, eller som har andra medicinskt 

fastställda näringsbehov och vars 

kostbehandling inte kan uppnås enbart 

genom en anpassning av normalkosten. 

Livsmedel för speciella medicinska 

ändamål omfattar även livsmedel med 

mycket lågt energiinnehåll, som 

motsvarar kompletta kostersättningar på 

under 800 kcal. 
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Ändringsförslag  18 

Förslag till förordning 

Artikel 2 – punkt 3 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

3. Kommissionen ska ha befogenhet att 

anta delegerade akter i enlighet med 

artikel 15 för att anpassa definitionerna 

av modersmjölksersättning, 

tillskottsnäring, beredda 

spannmålsbaserade livsmedel och 

barnmat samt livsmedel för speciella 

medicinska ändamål vid behov med 

hänsyn till den tekniska och vetenskapliga 

utvecklingen till relevant utveckling på 

internationell nivå. 

utgår 

Motivering 

Enligt artikel 290 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt kan det till kommissionen 

”genom en lagstiftningsakt […] delegeras befogenhet att anta akter med allmän räckvidd som 

inte är lagstiftningsakter och som kompletterar eller ändrar vissa icke väsentliga delar av 

lagstiftningsakten”. Anpassning av definitioner är emellertid en väsentlig del av 

lagstiftningsakten och bör inte kunna delegeras till kommissionen. 

 

Ändringsförslag  19 

Förslag till förordning 

Artikel 3 – stycke 1a (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 Vid märkning och presentation av 

livsmedel för normal konsumtion samt vid 

reklam för sådana livsmedel ska följande 

vara förbjudet: 

 a) Användning av orden ”särskilda 

näringsändamål”, antingen ensamt eller 

tillsammans med andra ord för att 

beteckna dessa livsmedel. 

 b) Varje annan angivelse eller 

presentation som kan ge intryck av att det 

rör sig om någon av de produkter som 

avses i artikel 1. 
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Motivering 

Syftet är att inlemma en klausul som förekommer i direktiv 2009/39/EG och som gör det 

möjligt att undvika att ge intryck av att ett livsmedel som endast uppfyller ett av kraven skulle 

kunna vara avsett för de personer eller de dieter som omfattas av denna förordning. 

 

Ändringsförslag  20 

Förslag till förordning 

Artikel 4 – rubriken 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

Färdigförpackade livsmedel (Berör inte den svenska versionen.) 

Motivering 

(Berör inte den svenska versionen.) 

 

Ändringsförslag  21 

Förslag till förordning 

Artikel 4  

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

De livsmedel som avses i artikel 1.1 får 

tillåtas på detaljhandelsmarknaden bara i 

form av färdigförpackade livsmedel. 

(Berör inte den svenska versionen.) 

Motivering 

(Berör inte den svenska versionen.) 

 

Ändringsförslag  22 

Förslag till förordning 

Artikel 9 – punkt 3 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

3. Märkningen och presentationen av och 

reklamen för de livsmedel som avses i 

artikel 1.1 ska ge adekvat 

konsumentupplysning och får inte vara 

3. Märkningen och presentationen av och 

reklamen för de livsmedel som avses i 

artikel 1.1 ska ge adekvat 

konsumentupplysning, får inte vara 

vilseledande, får inte tillskriva 
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vilseledande. produkterna egenskaper som uppges 

kunna förebygga, behandla eller bota 

mänskliga sjukdomar, eller antyda sådana 

egenskaper, och ska baseras på 

vetenskapliga data som validerats av 

Europeiska myndigheten för 

livsmedelssäkerhet. 

 

Ändringsförslag  23 

Förslag till förordning 

Artikel 9 – punkt 4 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

4. Användbara uppgifter eller 

rekommendationer som rör de 

livsmedelskategorier som avses i 

artikel 1.1 får spridas enbart av personer 

med utbildning i medicin, näringslära, 

farmaci eller av andra personer som arbetar 

med barn- och mödravård. 

4. Användbara uppgifter eller 

rekommendationer som rör de 

livsmedelskategorier som avses i 

artikel 1.1 får utarbetas och spridas enbart 

av personer med utbildning i medicin, 

näringslära, farmaci eller av andra personer 

som arbetar med barn- och mödravård och 

ska baseras på vetenskapliga data som 

kan verifieras på oberoende grunder. 

 

Ändringsförslag  24 

Förslag till förordning 

Artikel 10 – punkt 1 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

1. De livsmedel som avses i artikel 1.1 

måste uppfylla kraven i artikel 7 och de 

krav på sammansättning och uppgifter 

som fastställs i artikel 9. 

utgår 

Motivering 

Onödig upprepning av artiklarna 7 och 9. 
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Ändringsförslag  25 

Förslag till förordning 

Artikel 10 – punkt 2 – inledningen 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

2. Om inte annat följer av de allmänna 

kraven i artiklarna 7 och 9 och med 

beaktande av direktiv 2006/141/EG, 

direktiv 2006/125/EG och direktiv 

1999/21/EG samt all teknisk och 

vetenskaplig utveckling, ska kommissionen 

ha befogenhet att anta delegerade 

förordningar senast [2 years after the date 

of the entry into force of this Regulation] i 

enlighet med artikel 15 avseende följande: 

2. Om inte annat följer av de allmänna 

kraven i artiklarna 7 och 9 och med 

beaktande av direktiv 2006/141/EG, 

direktiv 2006/125/EG och direktiv 

1999/21/EG samt all teknisk och 

vetenskaplig utveckling, ska kommissionen 

ha befogenhet att anta delegerade akter 

senast [två år efter det att denna 

förordning har trätt i kraft] i enlighet med 

artikel 15 avseende följande: 

Motivering 

”Delegerade akter” är den vedertagna benämningen på bestämmelser av detta slag. 

 

Ändringsförslag  26 

Förslag till förordning 

Artikel 10 – punkt 3 – stycke 1 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

3. Om inte annat följer av kraven i 

artiklarna 7 och 9 och med beaktande av 

relevant teknisk och vetenskaplig 

utveckling, ska kommissionen uppdatera 

de delegerade förordningar som anges i 

punkt 2 i enlighet med artikel 15. 

3. Om inte annat följer av kraven i 

artiklarna 7 och 9 och med beaktande av 

relevant teknisk och vetenskaplig 

utveckling, ska kommissionen uppdatera 

de delegerade akter som anges i punkt 2 i 

enlighet med artikel 15. 

Motivering 

”Delegerade akter” är den vedertagna benämningen på bestämmelser av detta slag. 

 

Ändringsförslag  27 

Förslag till förordning 

Artikel 10a (ny) 
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Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 Artikel 10a 

 Mjölk avsedd för småbarn 

 Senast den ...* ska kommissionen, efter 

samråd med Europeiska myndigheten för 

livsmedelssäkerhet, som i synnerhet bör 

göra en fullständig och oberoende 

genomgång av befintlig vetenskaplig 

litteratur, för Europaparlamentet och 

rådet lägga fram en rapport om huruvida 

det är önskvärt med särskilda 

bestämmelser om sammansättning och 

märkning av mjölk avsedd för småbarn, 

med beaktande av småbarns 

näringsmässiga behov, 

konsumtionsmönster, näringsintag samt 

grad av exponering för vissa främmande 

ämnen och bekämpningsmedel, med 

hänsyn till de olika rättsakter som 

reglerar vanliga livsmedel och livsmedel 

avsedda för spädbarn och småbarn. 

 Mot bakgrund av slutsatserna i den 

rapporten ska kommissionen antingen 

 a) besluta att det inte behövs några 

särskilda bestämmelser om 

sammansättning och märkning av mjölk 

avsedd för småbarn, eller  

 b) i enlighet med förfarandet i artikel 114 

i EUF-fördraget lägga fram lämpliga 

lagstiftningsförslag. 

 _________ 

*EUT: för in datum: 2 år efter denna 

förordnings ikraftträdande. 

Motivering 

Många nationella hälsovårdsmyndigheter tycks tvivla på mervärdet hos så kallad 

tillväxtmjölk eller spädbarnsmjölk, eller så anser de att den innehåller alltför mycket socker, 

smakämnen eller mineraler. Ett litet antal sammanslutningar för hälsovårdspersonal är 

däremot positiva till att sådan mjölk konsumeras som en del av spädbarns dagliga kostintag. 

Det vore därför värdefullt att få ett vetenskapligt yttrande från Efsa om huruvida det är 

önskvärt att kommissionens delegerade akter om tillskottsnäring eller barnmat även 

innehåller särskilda krav på sammansättning och märkning av sådan mjölk. 
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Ändringsförslag  28 

Förslag till förordning 

Artikel 11 – punkt 2 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

2. Kommissionen ska senast [2 years after 

the date of the entry into force of this 

Regulation] genom 

genomförandeförordningar upprätta och 

därefter uppdatera en unionsförteckning 

över tillåtna ämnen som uppfyller villkoren 

i punkt 1. Uppgifterna om ett ämne på 

unionsförteckningen ska innehålla en 

specifikation av ämnet och, om lämpligt, 

villkoren för användning och tillämpliga 

renhetskriterier. Dessa 

genomförandeförordningar ska antas i 

enlighet med det granskningsförfarande 

som avses i artikel 14.2. Vid vederbörligen 

motiverade skäl att vidta ytterst brådskande 

åtgärder som rör nya hälsorisker ska 

kommissionen genast anta tillämpliga 

genomförandeakter om uppdatering av 

unionsförteckningen i enlighet med 

artikel 14.3. 

2. Kommissionen ska senast [två år efter 

det att denna förordning har trätt i kraft] 

genom genomförandeakter upprätta och 

därefter uppdatera en unionsförteckning 

över tillåtna ämnen som uppfyller villkoren 

i punkt 1. Uppgifterna om ett ämne på 

unionsförteckningen ska innehålla en 

specifikation av ämnet och, om lämpligt, 

villkoren för användning och tillämpliga 

renhetskriterier. Dessa genomförandeakter 

ska antas i enlighet med det 

granskningsförfarande som avses i 

artikel 14.2. Vid vederbörligen motiverade 

skäl att vidta ytterst brådskande åtgärder 

som rör nya hälsorisker ska kommissionen 

genast anta tillämpliga genomförandeakter 

om uppdatering av unionsförteckningen i 

enlighet med artikel 14.3. 

 

Ändringsförslag  29 

Förslag till förordning 

Artikel 18a (ny) 

Förordning (EU) nr 1169/2011 

Artikel 36 – punkt 3 – led aa (nytt) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 Artikel 18a 

 Ändring av förordning (EU) nr 1169/2011 

 I artikel 36.3 i förordning (EU) 

nr 1169/2011 ska följande led aa läggas 

till:  

 ”aa) Information om eventuell frånvaro 

eller reducerad förekomst i livsmedel av 
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ämnen som kan orsaka intolerans, såsom 

gluten och laktos.” 

Motivering 

Kommissionen föreslår att livsmedel för människor som lider av celiaki ska betraktas som 

vanliga livsmedel, att förordning (EG) nr 41/2009 om sammansättning och märkning av 

livsmedel som är lämpliga för personer med glutenintolerans ska upphävas och att de 

påståenden som berörs ska regleras av förordningen om närings- och hälsopåståenden. 

Föredraganden föredrar att påståendena ”glutenfri” och ”mycket låg glutenhalt” regleras 

genom förordningen om tillhandahållande av livsmedelsinformation till konsumenterna, som 

redan föreskriver att särskilda regler ska antas för att ange förekomst av ämnen som orsakar 

allergi eller intolerans. 

 

Ändringsförslag  30 

Förslag till förordning 

Artikel 18b (ny) 

 

Kommissionens förslag Ändringsförslag 

 Artikel 18b 

 Tekniska riktlinjer för små och 

medelstora företag 

 Kommissionen ska i nära samarbete med 

alla berörda parter och Europeiska 

myndigheten för livsmedelssäkerhet 

tillhandahålla lämpliga tekniska riktlinjer 

och verktyg för att hjälpa 

livsmedelsföretagare, särskilt små och 

medelstora företag, att utarbeta och lägga 

fram ansökningar om vetenskaplig 

bedömning för Europeiska myndigheten 

för livsmedelssäkerhet och att uppfylla 

kraven i denna förordning i största 

allmänhet.  
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