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Fordag fremsendt til Europa-Parlamentet og Radet
(dokument COM (2011) 353 final — 2011/0156 COD):

Udtalelse afgivet af Det Europadske @konomiske og
Sociale Udvalg:

Europa-Parlamentets farstebehandlingshol dning
vedtaget:

AEndret forslag fremsendt:

Radets holdning vedtaget:

* PA grund af udviklingen i de uformelle draftelser mellem Rédet og Europa-
Parlamentet efter Europa-Parlamentets farstebehandling havde Kommissionen
ikke udarbejdet et andret forsag, men blot givet udtryk for sin holdning til
Parlamentets aandringer i "Communication de la Commission sur les suites
données aux avis et résolutions adoptés par le Parlement européen lors de la
session de juin 2012" (Kommissionens meddelelse om den videre behandling
af de udtalelser og beslutninger, Europa-Parlamentet vedtog pa medet den 12.
juli 2012, dokument SP (2012) 540)), der blev sendt til Europa-Parlamentet

den 12. juli 2012.

24. juni 2011

26. oktober 2011

14. juni 2012

[*]
22. april 2013.
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FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

| forslaget revideres den rammelovgivning, som finder anvendelse pa fedevarer til
salig ernaging, sdkaldte "diagetiske fedevarer", som omhandlet i direktiv
2009/39/EF".

Pa grund af udviklingen pa fedevaremarkedet og den tilhgrende udvikling i EU's
fadevarelovgivning inden for de seneste artier af skaffes ifelge forslaget til forordning
det brede begreb "fadevarer til ssalig ernaging”, der stammer fra 1977, og som har
givet problemer for interesseparter og kontrolmyndigheder pa et marked og inden for
lovmaessige rammer, der har aandret sig. Med forslaget fastlasgges der en ny ramme
med almindelige bestemmelser for et begramset antal kategorier af f@devarer, som
anses for at vage meget vigtige for visse sarbare befolkningsgrupper, nemlig
spaadbgrn og smabearn samt personer under laegeligt tilsyn.

| forslaget er det ogsa fastsat, at der skal oprettes én samlet EU-liste over visse
kategorier af stoffer (f.eks. vitaminer, mineraler, aminosyrer), der kan tilssdtes til de
kategorier af fadevarer, som er omfattet af forsaget. Denne EU-liste konsoliderer
forskellige lister, der i gjeblikket er fastlagt i forskellige foranstaltninger, som er
blevet vedtaget af Kommissionen inden for de nuvaaende lovgivningsmasssige
rammer for fadevarer til ssalig ernaging.

Forslaget har til formdl at sikre bedre lovgivning; specifikke regler for produkter
fastholdes kun, hvis de er ngdvendige for at beskytte sarbare befolkningsgrupper, og
den nuvazende lovgivning forenkles ved at fjerne regler, der ikke laangere er
nedvendige eller er modstridende, og ved at samle de forskellige lister over stoffer,
der kan tilsadtes til disse produkter.

BEMARKNINGER TIL RADETSHOLDNING
Generelle bemar kninger

Kommissionens forslag blev forelagt for Europa-Parlamentet og Rédet den 24. juni
2011. Europa-Parlamentet vedtog sin ferstebehandlingsholdning den 14. juni 2012
og stettede hovedmdene i Kommissionens forslag. Europa-Parlamentet var issar
enigt i, at selve begrebet "fadevarer til ssalig ernaging” ber afskaffes, og at
lovgivningens anvendel sesomrade ber begramses til visse kategorier af fedevarer,
der er bestemt til sdrbare befolkningsgrupper. Europa-Parlamentets holdning
omfattede 83 aandringer af Kommissionens oprindelige forslag.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fedevarer bestemt til saalig
ernaging (EUT L 124 af 20.5.2009, s. 21-29). Kommissionen har i medfer af denne rammelovgivning
vedtaget en rakke specifikke foranstaltninger. Her kan issa nsavnes Kommissionens direktiv
2006/141/EF af 22. december 2006 om modermadkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbarn og
smabgrn og om amndring af direktiv 1999/21/EF (EUT L 401 af 30.12.2006, s. 1-33), Kommissionens
direktiv 2006/125/EF af 5. december 2006 om forarbejdede levnedsmidler baseret pa cerealier og
babymad til spaadbern og smdbern (EUT L 339 af 6.12.2006, s. 16-35), Kommissionens direktiv
96/8/EF af 26. februar 1996 om levnedsmidler til anvendelse i energifattige diager med henblik pa
vaggttab (EFT L 55, af 6.3.1996, s. 22—-26), Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om
diagtpragarater til saalige medicinske formd (EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29-36), Kommissionens
forordning (EF) nr. 41/2009 af 20. januar 2009 vedrgrende sammensagning og magkning af fedevarer,
der er egnede til personer med glutenintolerans (EUT L 16 af 21.1.2009, s. 3-5), Kommissionens
forordning (EF) nr. 953/2009 af 13. oktober 2009 om stoffer, der i specielt ernagingsmaessigt gjemed
kan anvendes i fedevarer til saalig ernaging (EUT L 269 af 14.10.2009, s. 9-19) og Radets direktiv
92/52/EQF af 18. juni 1992 om eksport til tredjelande af modermadkserstatninger og tilskudsblandinger
til spaadbern og smabarn (EFT L 179 af 1.7.1992, s. 129-130).
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3.2.

Der blev ikke fremsat et aandret kommissionsforslag. | meddelelsen "Communication
de la Commission sur les suites données aux avis et résolutions adoptés par le
Parlement européen lors de la session de juin 2012" (dokument SP (2012) 540), der
blev sendt til Europa-Parlamentet den 12. juli 2012, gav Kommissionen udtryk for, at
den helt, delvis, i princippet eller pa betingelse af omskrivning kunne acceptere 53 af
de 83 andringer, da disse andringer efter Kommissionens opfattelse ville kunne
praisere eller forbedre Kommissionens forslag og var i overensstemmelse med dets
overordnede mal.

Efter at Europa-Parlamentets farstebehandlingsholdning var blevet vedtaget, fortsatte
de uformelle dreftel ser mellem Europa-Parlamentets del egationer, formandskabet for
Rédet og Kommissionen med henblik pa at na til enighed pa stadiet for den fadles
holdning ("tidlig enighed ved andenbehandlingen™).

Dreftelserne, der viste sig at vagre udbytterige, er afspejlet i Rédets fadles holdning,
der blev vedtaget med kvalificeret flerta. Kommissionen finder, at de oprindelige
malsatninger i Kommissionens forslag er afspejlet i Radets fadles holdning, der
imadekommer mange af Europa-Parlamentets betaankeligheder. Selv om den fadles
holdning pa visse punkter afviger fra Kommissionens oprindelige forslag, finder
Kommissionen, at den er udtryk for et ngje afbalanceret kompromis, og glesder sig
over, at den omfatter ale de spergsmal, som Kommissionen ansa for vasentlige, da
den vedtog fordlaget.

AEndringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepter et, og som
helt, delviseller i princippet er indarbejdet i Radets far stebehandlingsholdning

Fadevarer til vaegttab: Europa-Parlamentet tilslutter sig Kommissionens forslag om
at overfare de eksisterende regler om maltidserstatningsprodukter til veegtkontrol i
forordning (EF) nr. 1924/2006 om ernaaings- og sundhedsanprisninger af fadevarer.
Europa-Parlamentet vedtog imidlertid amndringer, der sigter pa at udvide
forordningens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte kosterstatningsprodukter til
vagtkontrol, herunder kostprodukter med et meget lavt kalorieindhold (VLCD -
Very Low Calorie Diet products), der ogsa erstatter hele den daglige kost, men som
har et lavere energiindhold (aendring 1, 11, 12, 20, 22, 26, 36 og 46). Europa-
Parlamentet har desuden fastsat detaljerede regler for disse produkter i basisretsakten
(aendring 71 og 82).

Kommissionen gav i sin meddelelse om Europa-Parlamentets
farstebehandlingsholdning udtryk for, at den som kompromis accepterer, at
forordningens anvendelsesomrade udvides til a omfatte sddanne produkter,
Kommissionen redegjorde dog samtidig for, hvorfor de detaljerede regler ikke ber
medtages i basisretsakten. De bar i stedet fastlaagges ved en delegeret retsakt, der
vedtages inden for rammerne af forordningen, sddan som det er tilfeddet for ale
andre fadevarer, der er omfattet af denne retsakt.

Radets holdning er i overenstemmelse med Kommissionens, eftersom
mdltidserstatninger  ikke er  omfattet af  anvendelsesomrddet, og
kosterstatningsprodukter, herunder produkter med et meget lavt kalorieindhold, er
omfattet af anvendel sesomradet, samtidig med at det forventes, at der ved delegerede
retsakter vil blive vedtaget sealige regler for disse produkter. | betragtningerne gives
en klar beskrivelse af produkter med et meget lavt kaorieindhold, og denne
imadekommer de betamkeligheder, som Europa-Parlamentet har givet udtryk for i
sine andringer. Kommissionen kan sdl edes acceptere Radets holdning.
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Madkebaserede drikkevarer og lignende produkter bestemt til smabarn: | sin
farstebehandlingsholdning vedtog Europa-Parlamentet aandring 21 og 81, ifglge
hvilke Kommissionen skal vedtage en rapport om madk bestemt til smabarn (sakaldt
"smabarnsmadk"). | rapporten, der skal vage baseret pd radgivning fra Den
Europaaske Fadevaresikkerhedsautoritet, bar det vurderes, om der er behov for at
indfare saerlige bestemmel ser for disse produkter.

Kommissionen er enig med Europa-Parlamentet i, at det vil vaae nyttigt med en
rapport, der e baseret pa rédgivning fra Den  Europadske
Fedevaresikkerhedsautoritet, issg i betragtning af at der er forskellige meninger om,
hvorvidt sddanne produkter er ngdvendige eller & for at opfylde smdberns
ernagingsmasssige behov. Radet er ogsa enigt med Europa-Parlamentet og har
foreddet en formulering, ifelge hvilken Kommissionen senest to ar efter
forordningens ikrafttreeden skal udarbejde en rapport om disse produkter som
anmodet om af Europa-Parlamentet. Radet anmoder Kommissionen om i rapporten
bl.a a se nsamere pa smabarns ernagingsmaessige behov og disse produkters
betydning i smabgrns kost og om at vurdere, om disse produkter har nogen
ernagingsmassige fordele sammenlignet med normal kost til et barn under
fravaanning.

Kommissionen kan acceptere anmodningen om at fa forelagt en rapport som
formuleret af Radet.

Pesticider: Europa-Parlamentet har i sin farstebehandlingsholdning fremsat forslag
om i basisretsakten at indfere detaljerede bestemmelser om anvendelsen af
pesticider, navnlig hvad angér fadevarer bestemt til spaedbern og smabgrn (aendring
15, 16, 17, 62 og 63). | disse bestemmelser fokuseres der bl.a. pd, hvor vigtigt det er
ved gennemfarelsen af lovgivningen i videst mulig omfang at begraanse anvendelsen
af pesticider i produkter, der er bestemt til fremstilling af fedevarer, som er omfattet
af forordningen, regelmeessigt at opdatere foranstaltningerne pa omréadet og at veae
saligt opmaaksom pa visse pesticider, der indeholder farlige aktivstoffer, safenere
eller synergister, med henblik pai sidste instans at undgd, at de anvendes.

Radet har fremsat lignende andringer, der er pa linje med Europa-Parlamentets
andringer. Radet henviser dog ikke i sine andringer til den kendsgerning, at malet
ved gennemfarelsen af lovgivningen ber vage i sidste instans at undga anvendelsen
af visse pesticider, der indeholder farlige aktivstoffer, safenere eller synergister.

Kommissionen har delvis, i princippet eller pa betingelse af omformulering
accepteret Europa-Parlamentets aandringer. Det ber i denne forbindel se bemagkes, at
der i Kommissionens forsdag bliver givet mulighed for, aa Kommissionen i de
delegerede retsakter, der omfatter produkter inden for forordningens
anvendel sesomréde, om nadvendigt kan fastsadte specifikke regler for pesticider, og
at lovgivningen om pesticider for nylig er blevet revideret og tager hensyn til sarbare
grupper (herunder barn, fostre og embryoner). Kommissionen kan derfor ga med til,
at der medtages en henvisning til anvendelsen af pesticider, sa lange den er i
overensstemmelse med de nuvagende regler om pesticider. Kommissionen statter
Rédets holdning til emnet og finder, at den er et godt kompromis, der imgdekommer
Europa-Parlamentets vassentligste betaankeligheder. Kommissionen henviser desuden
til den vedlagte erklaaing.

Anvendelse af billeder i forbindelse med maarkning af tilskudsblandinger:
Kommissionen har i princippet accepteret Europa-Parlamentets aandring 59 om, at de
nuvagende restriktioner for maakningen af modermadkserstatninger ber udvides til
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3.3.

at omfatte magkning af tilskudsblandinger for sa vidt angér forbuddet mod at
anvende billeder af spaadbern, tekst osv., der idealiserer brugen af produktet.
Kommissionen understreger dog, at sadanne regler ville haange bedre sammen med
den relevante del egerede retsakt.

Rédet er sin holdning enigt med Europa-Parlamentet og foreslar andringer i sa
henseende. Radet foresldr endvidere, at dette krav ledsages af det generelle princip
om, at magkning og praesentation af samt reklame for modermadkserstatninger og
tilskudsblandinger til spaadbarn og smabgrn skal udformes pa en sddan made, at der
ikke tilskyndesttil at opgive amning.

Kommissionen erkender, at denne bestemmelse pa grund af dens politiske betydning
ber medtages i basisretsakten, som foresldet af begge medlovgivere, og finder, at
Raédets holdning kan accepteres.

Teknisk vejledning: Europa-Parlamentet har fremsat aandring 30 og 72, ifglge
hvilke Kommissionen ved hjadp af delegerede retsakter skal vedtage retningslinjer
for a fremme fodevarevirksomhedslederes, issg¢ SMV'ers, overholdelse af
forordningens krav. Kommissionen accepterer i princippet disse andringer.

Radets holdning giver Kommissionen mulighed for at vedtage tekniske vejledninger,
men uden at dette nedvendigvis ber ske ved hjadp af delegerede retsakter.
K ommissionen accepterer Radets holdning.

Forsigtighedsprincippet: Europa-Parlamentet har fremsat aandring 9, 10, 53, 64 og
69 for igen at understrege, at forsigtighedsprincippet som fastsat i den generelle
fadevarelovgivning, forordning (EF) nr. 178/2002% finder anvendelse, ndr der
tradffes risikobegramsende foranstaltninger, som er relevante for de fedevarer, der er
omfattet af nsevnte forordning. Kommissionen har som kompromis i princippet
accepteret nogle af amndringerne. For a imgdekomme Europa-Parlamentets
betamkeligheder har Radet i sin holdning medtaget en krydshenvisning til de
relevante krav i forordning (EF) nr. 178/2002. Da forordning (EF) nr. 178/2002 er af
horisontal karakter, foretrackker Kommissionen en krydshenvisning, der vil sikre
bedre sammenhaang mellem EU's regler, og stetter derfor Radets holdning.

Aktindsigt: Europa-Parlamentet har i sin holdning fremsat aandring 76 for at sikre
rimelig aktindsigt i overensstemmelse med reglerne i1 forordning (EF) nr.
1049/20013. Denne andring er delvis blevet accepteret af Kommissionen og
accepteres med en anden affattelse fra Radets side. Radets holdning kan accepteres,
da den indeholder en krydshenvisning til forordning (EF) nr. 1049/2001, hvorved der
sikres sammenhaang mellem EU's regler.

AEndringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har afvist, og som helt,
delvisdller i princippet er indarbejdet i Radets far stebehandlingsholdning

EU-liste over stoffer: | henhold til Kommissionens forslag skal der oprettes en EU-
liste over visse kategorier af stoffer (f.eks. vitaminer, mineraler, aminosyrer), der kan
tilsadtes til de kategorier af fadevarer, som er omfattet af forordningen. | henhold til

Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr.178/2002 af 28.januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den  Europsdske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed, EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1-24.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, R&dets og K ommissionens dokumenter, EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43-48.
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Kommissionens forslag skal denne liste oprettes og opdateres ved hjadp af
gennemferel sesretsakter pa grundlag af de kriterier, der er fastsat i basisretsakten.

Europa-Parlamentet foreslog i sin holdning, at EU-listen over stoffer bar vaae et
bilag til forordningen, og at den skal oprettes og opdateres ved hjadp af delegerede
retsakter (andring 22, 87, 88 og 89). Europa-Parlamentet havde i sine aandringer
ladet bilaget std tomt, si Kommissionen kunne udfylde det efter forordningens
vedtagelse. Disse andringer blev afvist af Kommissionen, da holdningen var den, at
oprettelse og opdatering af en liste over veldefinerede kategorier af stoffer pa
grundlag af kriterier, der er fastsat i basisretsakten, ber ske ved hjadp af
gennemferelsesretsakter i overensstemmelse med reglerne i traktaten om Den
Europad ske Unions funktionsmade.

Radet accepterer i sin holdning Europa-Parlamentets standpunkt om, at EU-listen ber
vage et bilag til forordningen. Radet lader dog ikke bilaget sta tomt med henblik pa
fremtidig vedtagelse i Kommissionen, men opretter selv EU-listen, herunder i dette
bilag alle de stoffer, der tilherer bestemte kategorier af stoffer (f.eks. vitaminer,
mineraler, aminosyrer), der kan tilssdtes til de kategorier af fedevarer, som er
omfattet af forordningen. Rédet er endvidere enigt med Europa-Parlamentet i, at
andringer af EU-listen (for sa vidt angar omfattede kategorier eller stoffer) ber
foretages ved hjadp af delegerede retsakter, men har foretaget redaktionelle
aandringer i de relevante artikler i forordningen under hensyntagen til den aandrede
karakter af de befgjelser, som Kommissionen er blevet tildelt.

Kommissionen har forstaelse for, at lovgiveren foretraskker selv at afgere, hvilke
stoffer der skal optages pa EU-listen, pa grund af den sarbarhed, som er
kendetegnende for de befolkningsgrupper, der er forbrugere af de af forordningen
omfattede fadevarer. Kommissionen kan derfor acceptere, at EU-listen over stoffer
oprettes af lovgiveren i bilaget til forordningen. Kommissionen kan ogsd acceptere,
at andringer a bilaget ber foretages ved hjadp af delegerede retsakter, da den af
Radet foresldede formulering giver Kommissionen den sterre frihed, der er
ngdvendig i forbindelse med vedtagelsen af sddanne foranstaltninger, alt efter arten
af de delegerede retsakter som fastsat i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsméade.

Nanomaterialer: Europa-Parlamentet har vedtaget aendring 87, som kraever, at der
fastsadtes specifikke kriterier for evalueringen og optagelsen pa EU-listen af stoffer,
som er industrielt fremstillede nanomaterialer, navnlig for sa vidt angdr de
testmetoder, der anvendes til a vurdere, om de er sikre. Europa-Parlamentet har
desuden indsat en krydshenvisning til definitionen af "industrielt fremstillede
nanomaterialer” i forordning (EU) nr. 1169/2011 om fadevareinformation til
forbrugerne® (aandring 41). Kommissionen har afvist disse andringer ud fra den
betragtning, at Kommissionens forslag pa hensigtsmaessig vis imadekommer Europa-
Parlamentets betaakeligheder, hvorfor disse aandringer ikke er ngdvendige.

Ré&det har i sin holdning, i en anden affattelse, medtaget de andringer, der er fremsat
af Europa-Parlamentet. Radet har desuden foretaget redaktionelle andringer af

Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om
fadevareinformation til forbrugerne, om aandring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophaevelse af Kommissionens direktiv 87/250/EQF, Radets
direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr.
608/2004, EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18-63.
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3.5.

fordlaget for at tydeliggere samspillet mellem forordningen og forordning (EF) nr.
258/97 om nye levnedsmidler®. R&dets holdning kan accepteres af Kommissionen
som et kompromis, og eftersom der sikres sammenhaang med andre dele af EU-
lovgivningen.

Andring af definitioner: Kommissionens fordag giver mulighed for at tilpasse
definitionerne af de af forordningen omfattede fedevarer pa grundlag af delegerede
retsakter, idet der tages hensyn til tekniske og videnskabelige fremskridt samt
udviklingen pa omradet painternationalt niveau, hvis det er relevant. Dette blev ogsa
foreddet for i fremtiden at gare det lettere at |gse eventuelle gramsetilfadde for sa
vidt angdr fedevarer, der er omfattet af denne forordning. Europa-Parlamentet og
Rédet er begge enige om, at definitioner er vigtige elementer i fordaget til
forordning, og at de derfor ikke kan aandres ved hjadp af delegerede retsakter.

Selv om Kommissionen oprindeligt havde afvist aandring 48 fra Europa-Parlamentet,
kan den nu acceptere Radets aandring som et kompromis, og i betragtning af at Radet
har indfart en ny artikel i forslaget om fortolkningsafgerel ser (se punkt 3.6).

Delegation af befgjelser til Kommissionen: Med Europa-Parlamentets (aandring
77) og Radets holdninger lasgges der op til, at befgjelserne til at vedtage delegerede
retsakter tillaagges Kommissionen i en femarig periode, som forlaanges stiltiende,
hvis ikke der gares indsigelse, i stedet for et ubegramset tidsrum som oprindeligt
foresddet af Kommissionen. Kommissionen kan acceptere denne amndring som et
kompromis, og i betragtning af at begge medlovgivere anmoder herom.

Andringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen helt, delvis eller i
princippet har accepteret, men som ikke er indarbejdet i Radets
far stebehandlingsholdning

Forskellige kategorier af fadevarer til sarlige medicinske formal: Europa
Parlamentet har vedtaget aandring 47, hvori det preciseres, at fadevarer til saalige
medicinske formd kan falde ind under tre forskellige kategorier (dvs.
ernagingsmasssigt fuldsteendige  fedevarer med en  ernagingsmasssig
standardsammensagning, ernagingsmasssigt fuldsteendige fedevarer med en
ernagingsmasssigt  tilpasset sammensadning, ernagingsmasssigt  ufuldstaendige
fodevarer med en enagingsmassig standardsammenssgning  eler  en
ernagingsmasssigt tilpasset sammensagning). Selv om Kommissionen i princippet har
accepteret denne aandring, har Radet ikke medtaget den i sin holdning.

Radets holdning kan dog accepteres af Kommissionen, da der i den nuvaaende
lovgivning allerede foretages en sadan sondring mellem de tre forskellige kategorier
af fedevarer til saalige medicinske formdl, og denne sondring vil blive fastsat i den
relevante delegerede retsakt. Hvis denne detaljeringsgrad gengives i de delegerede
retsakter, vil det samtidig give den ngdvendige fleksibilitet, hvis det senere bliver
nedvendigt at aandre disse kategorier.

Zndringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har afvist, og som ikke
er indarbejdet i Radets far stebehandlingsholdning

"Glutenfrie fedevarer” og "fedevarer med meget lavt indhold af gluten":
Kommissionen foreslog oprindeligt, at reglerne for disse produkter i en specifik
forordning, der blev vedtaget i henhold til det gaddende rammedirektiv om

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
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"diadetiske fodevarer”, bar bibeholdes, men overfares i henhold til forordning (EF)
nr. 1924/2006 om ernagings- og sundhedsanprisninger af fedevarer®. Europa-
Parlamentet har i sin holdning (eandring 1, 11, 12, 20, 35, 44, 45, 70 og 90) foresl &et,
at forordningens anvendel sesomrade udvidestil at omfatte fedevarer til personer med
glutenintolerans, og har medtaget specifikke regler i basisretsakten. Dette blev afvist
af Kommissionen, da det hverken er ngdvendigt eller i overensstemmelse med malet
om bedre og enklere lovgivning.

Radet har ikke indarbejdet Europa-Parlamentets andringer, men har derimod
fastddet, at de nuvaaende regler, som finder anvendelse pa disse produkter, ber
overfgres i henhold til forordning (EU) nr. 1169/2011 om fedevareinformation til
forbrugerne, gennem specifikke procedurer, som er beskrevet deri. Radet praeciserer i
en betragtning, at denne overfarsel ber sikre mindst det samme beskyttel sesniveau
for personer med glutenintolerans som det, der er fastsat i de nuvagende
bestemmelser, og a overfarslen begr vage fuldfert, inden forordningen finder
anvendelse. Rédet finder endvidere, a8 Kommissionen bgr overveje, hvordan det
sikres, at personer med glutenintolerans holdes tilstraskkeligt informerede om
forskellen mellem fadevarer, der er fremstillet, tilberedt og/eller forarbejdet specielt
med henblik pa at reducere glutenindholdet i en eller flere ingredienser, og andre
fadevarer, der er naturligt fri for gluten.

Kommissionen stetter Radets holdning, der ikke kun vil sikre, at det samme
beskyttel sesniveau for forbrugerne opretholdes, men som ogsa giver mulighed for at
udvide de nuvazrende regler til at omfatte ikke-faadigpakkede fadevarer, hvorved
forbrugerbeskyttel sen gges. Overfarslen af reglerne i henhold til forordning (EU) nr.
1169/2011, som alerede indeholder bestemmelser om obligatorisk angivelse af
forekomsten af ingredienser, der indeholder gluten, vil endvidere vaae i
overensstemmelse med principperne om bedre lovgivning og vil sikre, at ale
bestemmel serne vedragrende gluten er omfattet af den samme retlige ramme.

Produkter til spsedbern, der har lav fedselsveegt eller er fadt for tidligt:
Kommissionen har ikke accepteret Europa-Parlamentets holdning (sendring 34, 43 og
92), at forordningens anvendelsesomrade ber udvides til at omfatte produkter til
spaadbarn, der har lav fadselsvasgt eller er fadt for tidligt, som en underkategori af
fodevarer til saalige medicinske formal, og at sadanne produkter under ale
omstamndigheder bar opfylde bade de krav, der finder anvendelse pa fadevarer til
salige medicinske formd, og de krav, der finder anvendelse pa
modermadkserstatninger med standardsammensagning. Radet erkender i sin
holdning, at det er nadvendigt at gare sig overvejelser om, hvilke af de regler, der
finder anvendelse pa modermadkserstatninger med standardsammensagning og
tilskudsblandinger til spasdbarn og smabgrn, der ogsa ber finde anvendelse pa
fadevarer til saarlige medicinske formal til spasdbern og smabern med henblik pa en
eventuel udvidelse af de gaddende bestemmelser. Radet har imidlertid vedtaget
aandringer, der overlader det til Kommissionen at gare dette i delegerede retsakter.

Radets holdning kan accepteres af Kommissionen. Ikke alle spaadbarn, der har lav
fadselsvaagt eller er fadt for tidligt, har nadvendigvis behov for fedevarer til saalige
medicinske formdl, og beslutninger om de ernaaingsmasssige behov for spasdbarn,
der har lav fadselsvaagt eller er fadt for tidligt, ber tradfes fra sag til sag. Heller ikke
aleregler, der finder anvendelse pa modermadkserstatninger, ber nadvendigvis finde
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anvendelse pa produkter for spadbern, der har lav fedselsvasgt eller er fedt for
tidligt, dadet er nadvendigt med en vis fleksibilitet.

Nar Kommissionen vedtager specifikke regler for fadevarer til saalige medicinske
forma via delegerede retsakter, vil den have mulighed for at overveje, hvilke regler
der ber finde anvendelse pa fadevarer til saalige medicinske formdl til spaedbern og
smabern, under hensyntagen til udviklingen pa markedet og den betydelige stigning i
udbuddet af sadanne produkter. Kommissionen finder, at der med Rédets
formulering tages hensyn til Europa-Parlamentets betaankeligheder, eftersom det
klart fastsaettes, at Kommissionen bar overveje dette spargsmd ved vedtagelsen af
delegerede retsakter.

Innovation: Radet har i sin holdning ikke indarbejdet Europa-Parlamentets aendring
31, 50 og 91 vedrgrende en midlertidig godkendelsesprocedure for innovative
produkter. Europa-Parlamentets aandringer har til formd i en todrig periode at gare
det muligt at markedsfere innovative produkter, som ikke opfylder kravene til
sammensadning i de delegerede retsakter, der er vedtaget i henhold til forordningen.

Radet finder, at Kommissionens forslag herom er tilstragkkeligt, eftersom forslaget
giver mulighed for ved hjadp af delegerede retsakter at andre kravene til
sammensagning af produkter, der er omfattet af forordningen. Radet har imidlertid
andret fordaget ved at understrege, at der ved en andring af disse krav bar tages
hgjde for ale relevante oplysninger, herunder oplysninger om bl.a. innovative
produkter, der er indgivet af interesserede parter. Kommissionen accepterer Radets
holdning, der skaber en rimelig balance mellem stetten til innovation og muligheden
for at fjerne ungdvendige regler og en alt for stor administrativ byrde.

" Laktosefrie fadevarer” : Europa-Parlamentet har i sin ferstebehandlingsholdning
fremsat aandring 80, ifalge hvilken Kommissionen skal udarbejde en rapport for at
praecisere status for angivelserne "laktosefri" og "meget lavt indhold af laktose"
sammen med et forslag til retsakt, hvis det er ngdvendigt. Radet har i sin holdning
foreddet, at disse erklaginger, om ngdvendigt, kunne harmoniseres i henhold til
bestemmelserne i forordning (EU) nr. 1169/2011 om fadevareinformation til
forbrugerne, sddan som det er tilfaddet for gluten. | en betragtning henvises der
desuden til den videnskabelige radgivning, som Den Europadske Fadevareautoritet
alerede har ydet om emnet’.

Det er Kommissionens opfattelse, at der ikke er behov for en rapport, eftersom status
for disse angivelser er klar i henhold til den generelle fadevarelovgivning, og der
dlerede findes videnskabelig radgivning om emnet. Kommissionen accepterer
Radets holdning, som sikrer overensstemmelse bade med forvaltningen af reglerne
om "glutenfrie" produkter og reglerne om obligatorisk angivelse af forekomsten af
ingredienser, der indeholder laktose, som ogsa allerede kraeves i henhold til
forordning (EU) nr. 1169/2011.

Nye bestemmelser, som Radet har indfart

Fedevarer bestemt til sportsfolk: Kommissionen foreslog oprindeligt at udelukke
fodevarer til sportsfolk fra den foresldede forordnings anvendelsesomrade og
udelukkende lade dem vaare omfattet af den generelle fadevarelovgivning (og issa
forordningen om anprisninger). Europa-Parlamentet er [ sin

EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA); Scientific Opinion on lactose
thresholds in lactose intolerance and galactosaemia. EFSA Journal 2010; 8(9):1777. [29 pp.].
doi:10.2903/j.efsa.2010.1777.
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farstebehandlingsholdning enigt med Kommissionen i, at disse produkter ber falde
uden for forordningens anvendel sesomréde, men opfordrer Kommissionen til "senest
den 1. juli 2015 (at) wvurdere behovet for at revidere den generelle
fadevarelovgivning” (aendring 6).

Radet er i sin holdning enigt i, at disse produkter ikke bgr veae omfattet af den
foresldede forordnings anvendel sesomrade, men har fremsat aandringer, if@lge hvilke
Kommissionen skal udarbejde en rapport om, hvorvidt det er nedvendigt med
specifikke regler for disse produkter, med mulighed for at lade denne rapport ledsage
af et fordlag til retsakt. Radets anmodning om at fa forelagt en rapport kan accepteres
som et endeligt kompromis, og isse i betragtning af at medlovgiverne er enige om, at
disse produkter i mellemtiden ikke begr vewe omfaitet af forordningens
anvendel sesomrade.

Fortolkningsafgerelser: Radet har i sin holdning indfert en artikel, der ger det
muligt for Kommissionen at vedtage gennemfearel sesbestemmelser for at afgere, om
en fedevare falder ind under forordningens anvendelsesomrade og, i bekradtende
fald, under hvilken kategori. Kommissionen finder, at R&dets aandring er en nyttig
forbedring af forslaget, der vil gere det lettere at gennemfere forordningen og vil
begramse de vanskeligheder, der er forbundet med gramnsetilfadde. Den vanskelige
graanse mellem fadevarer, som i gjeblikket anses for at vaae fadevarer til saalig
ernaging og "normale fadevarer”" var en af grundene til, a8 Kommissionen valgte at
fremsadte forslaget.

Overgangsperioder og opheevelse af gaddende foranstaltninger: | Rédets
holdning lasgges der op til en overgangsperiode pa tre ar plus afvikling af de
eksisterende lagre i stedet for to & plus afvikling af de eksisterende lagre som
foreddet af Kommissionen. Radet har desuden foreddet at forleage
overgangsperioden for bestemte produkter, hvis de relevante delegerede retsakter
vedtages af Kommissionen med forsinkelse. Rédets holdning kan accepteres som led
i det generelle kompromis samt i betragtning af det reviderede udkast, der giver
sterre klarhed for operatarer og kontrolmyndigheder.

Ophavelse af bestemmelser ne om nadforanstaltninger: Radet lader i sin holdning
bestemmelserne om nadforanstaltninger udga, eftersom disse alerede er medtaget i
forordning (EF) nr. 178/2002 om generel fadevarelovgivning. Kommissionen kan
acceptere Radets holdning.

K ONKLUSION

Kommissionen finder, at den fadles holdning, der blev vedtaget af Radet med
kvalificeret flertal, afspejler de oprindelige malsagninger i Kommissionens forslag
og imadekommer mange af Europa-Parlamentets betamkeligheder. Selv om den
fadles holdning pa visse punkter afviger fra Kommissionens oprindelige forsag,
finder Kommissionen, at den er udtryk for et ngje afbalanceret kompromis, og
glader sig over, at den omfatter ale de spargsmdl, som Kommissionen ansa for
vaesentlige, da den vedtog forslaget.

Af ovennae/nte grunde stetter Kommissionen den fadles holdning, der blev vedtaget
den 22. april 2013.

KOMMISSIONENS ERKL ZAZRING OM PESTICIDER

Ved gennemfarelsen af artikel 11, stk. 1, litra b), vil Kommissionen vaae saaligt
opmazksom pa pesticider indeholdende aktivstoffer, safenere eller synergister, der i
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henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008° er klassificeret som mutagene i kategori
1A dller 1B, kradtfremkaldende i kategori 1A eller 1B eller reproduktionstoksiske i
kategori 1A eller 1B, eller som anses for at have hormonforstyrrende egenskaber, der
kan have negative virkninger for mennesker, eller som er meget toksiske, eller som
forarsager kritiske effekter sasom neurotoksiske udviklingsvirkninger eller
immunotoksiske virkninger, med henblik pai sidste instans at undga, at de anvendes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
maakning og emballering af stoffer og blandinger og om aandring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om amdring af forordning (EF) nr. 1907/2006, EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1-1355.
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