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Forslag till andringar for att anpassa Livsmedelsverkets
foreskrifter till EU:s bestammelser om modersmjélksersattning
och tillskottsnaring

1. Forslagen i huvudsak

Livsmedelsverket foreslar att Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2008:2) om
modersmjolksersattning och tillskottsnaring upphavs. En bestimmelse som i huvudsak
motsvarar 18 § LIVSFS 2008:2 om anmalan av modersmjolksersattning foreslas foras in i
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2019:1) om livsmedel avsedda for sarskilda
grupper. | LIVSFS 2019:1 foreslas dven en ny bestammelse om anmalan for viss
tillskottsnaring. Vidare foreslas bl.a. bestammelser om att anmalan ska goras till
Livsmedelsverket av den livsmedelsforetagare som slapper ut produkten pa marknaden i
Sverige. Till anmélan ska den etikett som anvénds for produkten och viss annan
information bifogas.

Overgangsbestammelser foreslas av vilka det framgér att foreskrifterna ska galla for
produkter som framstélls av hydrolyserade proteiner forst fran och med den 22 januari
2021 och att de upphavda foreskrifterna LIVSFS 2008:2 ska gélla for produkter som
framstélls av hydrolyserade proteiner till och med den 21 februari 2021. Foreskrifterna
foreslas trada i kraft nagra veckor efter beslutsdatumet for att ge foretagen en rimlig tid
till omstéllning. Beslut om foreskrifterna planeras kunna fattas innan
sommarsemesterperioden 2020.

I och med att LIVSFS 2008:2 upphéavs kommer en andring behdva goras i
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation, pa sa satt att
en hanvisning till de upphdvda foreskrifterna tas bort. Eftersom en gversyn av LIVSFS
2014:4 planeras genomfdras inom kort bifogas inte ett férslag med den andring som beror
dessa foreskrifter.

2. Livsmedelsverkets foreskrifter (L1VSFS 2008:2) om modersmjolksersattning och
tillskottsnaring upphéavs

LIVSFS 2008:2 genomfor bestammelserna i kommissionens direktiv 2006/141/EG av
den 22 december 2006 om modersmjolksersattning och tillskottsnéring.

| Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska andamal
och komplett kosterséattning for viktkontroll finns bestdmmelser om sammanséttnings-
och informationskrav for modersmjélkserséttning och tillskottsnaring, beredda
spannmalsbaserade livsmedel och barnmat, livsmedel for speciella medicinska andamal
och komplett kostersattning for viktkontroll.

Besoksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Hamnesplanaden 5 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer
Strandbodgatan 4 018-10 58 48 www.livsmedelsverket.se SE202100185001
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Med stdd av ett bemyndigande i denna férordning har kommissionen antagit
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller
sérskilda sammanséttnings- och informationskrav for modersmjolksersattning och
tillskottsnaring och vad géller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smabarn.
| kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 finns bestammelser om
modersmjolksersattning och tillskottsnaring som i huvudsak ersatter motsvarande
bestdmmelser i direktiv 2006/141/EG.

Av artikel 20.4 i forordning (EU) nr 609/2013 foljer att direktiv 2006/141/EG ska
upphora att gélla fran och med dagen for tillampningen av den delegerade akten. Den
delegerade akten, foérordning (EU) 2016/127, borjade tillampas den 22 februari 2020, med
undantag av bestammelser gallande modersmjolkserséttning och tillskottsnaring som
framstalls av hydrolyserade proteiner. For dessa produkter ska férordningen boérja
tillampas fran den 22 februari 2021. Detta framgar av artikel 14 i férordning (EU)
2016/127.

Pa grund av att det underliggande direktivet i stora delar har upphort att galla och ersatts
av en direkt tillamplig EU-forordning, ska LIVSFS 2008:2 upphévas. Emellertid ska
bestammelserna gallande modersmjolkserséttning och tillskottsnaring som framstélls av
hydrolyserade proteiner i det underliggande direktivet fortsatta att gélla till och med den
21 februari 2021. En 6vergangshestammelse ska darfor inforas i vilken det anges att de
upphévda bestammelserna i LIVSFS 2008:2 ska tilldmpas for produkter som framstélls av
hydrolyserade proteiner till och med den 21 februari 2021.

3. Nya bestammelser om hur anmalan av modersmjolksersattning ska ga till infors
| artikel 12.1 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 anges att nar
livsmedelsforetagare slapper ut modersmijolksersattning pa marknaden ska de anméla
detta till den behoriga myndigheten i de medlemsstater dar produkten i fraga salufors
genom att dversanda den etikett som anvénds for produkten, tillsammans med eventuell
annan information som myndigheten rimligen kan begdra for att faststélla att produkten
uppfyller kraven i denna férordning.

Bestammelser om hur anmalan ska ga till finns idag i 18 § LIVSFS 2008:2 dar det anges
att modersmjolksersattning ska anmélas till Livsmedelsverket. Av bestammelsen framgar
vidare att anmalan ska innehalla uppgifter om markningens utformning och att anmélan
ska goras av den som i Sverige tillverkar livsmedlen, importerar livsmedlen fran tredje
land eller for in livsmedlen fran lander som omfattas av avtalet om det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES-avtalet).

Idag bekréaftar Livsmedelsverket genom en skrivelse till foretaget att en anmélan har
tagits emot. Livsmedelsverket gér dock ingen bedémning av anmélda produkter och
verkets bekréaftelse till foretaget ar alltsa inte nagot "godkannande" av produkten.
Livsmedelsverket vidarebefordrar sedan foretagets anmélan och bekréftelsen av att
anmalan har mottagits till de kontrollmyndigheter som ansvarar for den operativa
kontrollen av foretagets anlaggning eller anlaggningar, om det inte ar sa att det ar
Livsmedelsverket som har detta ansvar.
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Den komplicerade myndighetsstrukturen i Sverige med ett stort antal kommunala
kontrollmyndigheter gor att det ar lampligt att anmalan sker till en central myndighet. Pa
sa satt skapas ett tydligt och lattbegripligt system som ar latt for foretagare att tillampa,
vilket minskar risken for att oanmalda produkter hamnar pa marknaden. Att anmalan gors
till en central myndighet, Livsmedelsverket, ar den I6sning som har valts for livsmedel
for speciella medicinska andamal, se 3 8 LIVSFS 2019:1. Till dessa livsmedel raknas
modersmjolksersattning avsedd for sjuka spadbarn. Om anmalan gors till
Livsmedelsverket ocksa vad avser modersmjolksersattning avsedd for friska spadbarn
finns det en fordel i att systemet for anmalningar blir enhetligt. Livsmedelsverket anser
darfor att anmalningar av modersmjolksersattning &ven i fortsattningen bor 1amnas in till
Livsmedelsverket pa samma satt som idag och att det ar lampligt att verket tar emot och
vidarebefordrar anmalningar till ratt kontrollmyndigheter. Darfor ska en motsvarande
bestammelse som 18 § LIVSFS 2008:2 antas.

I LIVSFS 2019:1 finns bestdimmelser om anmalan av livsmedel for sarskilda grupper.
Modersmjolkserséttning ar ett livsmedel for en sérskild grupp. Det &r darfor [ampligt att
bestdimmelser om anmalan av modersmjélksersattning fors in i dessa foreskrifter. En
hénvisning behover darvid goras till kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/127.

| bestdmmelserna ska klargdras att anmélan, foérutom den etikett som anvénds for
produkten, dven ska innehalla uppgifter om produktens namn och dess beteckning
eftersom det &r uppgifter som behdvs for att kunna bedéma anmalans forenlighet med
kraven i lagstiftningen. Uppgift om namn och postadress till den livsmedelsforetagare
som slapper ut livsmedlet pa marknaden behover aven anges for att kontakt ska kunna tas
med den behdriga myndighet som utévar kontroll Gver det ansvariga foretaget. Nar det
galler livsmedelsforetagare som tillverkar eller forpackar livsmedlet i Sverige behdver
aven kontaktuppgifter om dessa anges sa att berérda svenska kontrollmyndigheter kan
informeras om produkterna. Darutéver bor en bestammelse inféras som tydliggor att
andringar av den etikett som anvénds for produkten, om det inte ar fraga om enbart
andringar av farg eller typsnitt, och av évriga uppgifter som ska bifogas anmélan ska
meddelas till Livsmedelsverket senast nar produkten slapps ut pa marknaden for forsta
gangen.

4. Bestammelser om hur anmalan av viss tillskottsnaring ska ga till infors

| artikel 12.2 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 anges att nar
livsmedelsforetagare slapper ut tillskottsnaring pa marknaden, vilken ar framstalld av
hydrolyserade proteiner eller innehaller andra @amnen an dem som fortecknas i bilaga Il
till forordningen, sa ska de anmala detta till den behdriga myndigheten i de medlemsstater
dar produkten i fraga salufors. Anmalan ska ga till pa sa satt att den etikett som anvands
for produkten dverséands, tillsammans med eventuell annan information som myndigheten
rimligen kan begdra for att faststalla att produkten uppfyller kraven i denna forordning.

Awven tillskottsnaring &r ett livsmedel avsett for en sérskild grupp. Det ar darfor lampligt
att dven bestdammelser om hur anmalan av tillskottsnaring ska ske fors in i LIVSFS
2019:1. Anmélningar av tillskottsnaring bor ske pa samma satt som anmalningar av
modersmjdlksersattning. Hur anmélningarna ska ga till regleras darfor lampligen av en
gemensam bestammelse for bade modersmijdlksersattning och tillskottsnaring.
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Betraffande sadan tillskottsnaring som innehaller andra &amnen &n dem som fortecknas i
bilaga Il till kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 &r det aven lampligt att
information om vilka &mnen som tillskottsnaringen innehaller som inte fortecknas i bilaga
I1 till férordningen bifogas till anmalan. En bestammelse av vilken det framgar att dessa
uppgifter ska bifogas forslas darfor inforas.

De andringar i den etikett som anvénds for produkten och i den information som bifogas
till anmalan som ska meddelas till Livsmedelsverket bor vara samma for
modersmjolksersattning som for tillskottsnaring. Detta regleras lampligen i en gemensam
bestammelse for bada produkterna.

Anmalningsplikten i artikel 12.2 i kommissionens delegerade forordning avser bade
produkter som framstélls av hydrolyserade proteiner och produkter som innehaller andra
amnen dn dem som fortecknas i bilaga Il till férordningen. Som har framgatt ovan ska
bestdammelser om produkter framstéllda av hydrolyserade proteiner borja tillampas forst
den 22 februari 2021. Betraffande tillskottsnaring som innehaller andra d&mnen &n dem
som fortecknas i bilaga Il till férordningen, borjade bestammelsen tillampas den 22
februari 2020.

For att fortydliga att foreskrifterna om anmalningsplikten avseende tillskottsnéring inte
galler produkter som framstélls av hydrolyserade proteiner under 6vergangsperioden
behdver en 6vergangsbestammelse inforas i vilken det anges att dessa foreskrifter galler
forst fran och med den 22 februari 2021 betraffande modersmjélksersattning och
tillskottsnaring som framstalls av hydrolyserade proteiner.

5. Andring av Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om
livsmedelsinformation

| 14 § LIVSFS 2014:4 gors en hanvisning till LIVSFS 2008:2. Eftersom de senare
foreskrifterna ska upphévas behdver denna hanvisning tas bort. | bestammelsen gors
redan en hanvisning till livsmedel som omfattas av anméalnings- eller tillstandskrav enligt
LIVSFS 2019:1. Anmalningskravet for modersmjolksersattning och tillskottsnaring
omfattas darmed utan att nagon ytterligare andring behéver inforas.

6. Konsekvensutredning

6.1 Beskrivning av problemet och skal for forslaget
Skalen till den foreslagna regleringen framgar av promemorian ovan.

6.2 Beskrivning av alternativa l6sningar och effekterna om regleringen inte kommer
till stand

Om LIVSFS 2008:2 inte upphavs kommer det att finnas en otillaten dubbelreglering som
bygger pa ett upphavt direktiv.

Det gar dock att tanka sig olika regleringsalternativ med anledning av att direktivet under
en évergangsperiod ska fortsatta tillampas pa produkter som framstélls av hydrolyserade
proteiner. Eftersom det ror sig om ett flertal bestammelser som tidigare har tillampats pa
all sorts modersmjolkserséttning och tillskottsnaring, men som nu under en
dvergangsperiod enbart ska tillampas pa produkter som framstéllts av hydrolyserade
proteiner gar det inte att endast upphéva delar av foreskrifterna. Det skulle dock vara



LIVSMEDELSVERKET PM 5(7)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2020-04-22 Dnr 2020/01043
Juridiska avdelningen
Rebecka Rynning

ténkbart att anta nya foreskrifter, identiska med de gamla, men tydliggora att
foreskrifterna endast &r tillampliga for produkter som framstélls av hydrolyserade
proteiner. Detta framstar som en mer anvandarvanlig 16sning men innebar ett
beaktansvart merarbete for Livsmedelsverket. Detta merarbete maste vagas mot att nya
foreskrifter om enbart produkter framstallda av hydrolyserade proteiner skulle galla under
mindre &n ett r. Trots vissa svarigheter ur tydlighetshanseende framstar det darfor som
den lampligaste l6sningen att upphédva de nu gallande foreskrifterna och i en
overgangsbestammelse ange att dessa under en 6vergangsperiod ska tillampas pa
produkter som framstalls av hydrolyserade proteiner. VVagledning och stéd om hur
bestammelserna ska tillampas kommer att finnas pa Livsmedelsverkets webbplats, vilket
kan uppvaga vissa svarigheter vid tillampningen som regleringen kan innebéra for
enskilda foretagare.

Enligt artikel 12.2 i kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/127 finns en
mojlighet att gora undantag fran kravet pa anmalan for viss tillskottsnaring under
forutsattning att det finns ett nationellt system som garanterar en effektiv offentlig
kontroll av produkten i fraga. Nagon anmalan av tillskottsnaring sker inte i Sverige i
nuldget. Det sker inte heller nagon annan sarskild kontroll av sadana produkter, varfor
Sverige inte kan ségas ha ett nationellt system som garanterar effektiv offentlig kontroll
av produkten. Det bor darfor inte kunna bli aktuellt att livsmedelsféretagare beviljas
undantag fran anmalningsskyldigheten.

Det skulle vara mgjligt att Iata varje enskild kommunal kontrollmyndighet ta emot
anmalningar. Fordelen med att behalla den nuvarande ordningen &r dock att det darmed
enbart finns en central kontaktpunkt som féretagen behdver véanda sig till for anmélan av
modersmjolksersattning och viss tillskottsnaring. Det &r ett tydligt system som aven
minskar risken for att oanmalda produkter hamnar pa marknaden. Livsmedelsverket anser
darfor att verket ska vara den som tar emot anmélningarna.

Om en bestdammelse om anmadlan inte inférs kommer det inte finnas en utpekad mottagare
av anmélningar. Aven om de aktuella livsmedelsféretagen har en behérig
kontrollmyndighet som de &r registrerade hos, och det darmed skulle vara kant for
respektive foretag vart anmalan ska skickas, ar det enligt Livsmedelsverket en vinst i
tydlighetshénseende att i foreskrifterna peka ut Livsmedelsverket som mottagare av alla
anmalningar oavsett kontrollmyndighet. Om bestammelser om anmaélan inte infors
kommer det darut6ver att vara oklart for livsmedelsforetagare hur anmalan ska ga till och
vilken eventuell information, utdver etiketten, som ska bifogas.

6.3 Vilka som ber0rs av regleringen

Andringen beror livsmedelsforetagare som slapper ut modersmjélksersittning och viss
tillskottsnaring pa marknaden i Sverige. De senaste aren har mellan en och nio
anmalningar gjorts per ar avseende modersmjélksersattning. Bestammelserna har stora
likheter med de som géller idag, med undantag for vissa dndringar om vilken information
som ska bifogas till anmélan, att &ven viss tillskottsndring omfattas av anmélningskravet
och ett fortydligande i foreskrifterna att &ven vissa dndringar behéver meddelas
Livsmedelsverket.

6.4 Bemyndiganden som myndighetens beslutanderétt grundar sig pa
2,5, 6, 7 och 40 88 livsmedelsférordningen (2006:813).
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6.5 Kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfor och en jamforelse
av konsekvenserna for de dvervagda regeringsalternativen

Den foreslagna regleringen beddms vara den lampligaste med hansyn tagen till det
merarbete som det skulle innebara att anvanda sig av det andra alternativet; att
Livsmedelsverket skulle ta fram nya foreskrifter som skulle tillampas under mindre &n ett
ar. Med tydligt stod och vagledning pa Livsmedelsverkets webbplats kompenseras for de
svarigheter som skulle kunna uppsta for den enskilde foretagaren vid tillampningen.
Nagra skillnader kostnadsmassigt for foretagen finns inte mellan de olika alternativen.

6.6 Bedomning av om regleringen dverensstammer med eller gar utover de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Den foreslagna regleringen vad avser upphévandet av LIVSFS 2008:2 och &ndringen av
LIVSFS 2014:4 dverensstaimmer med Sveriges skyldigheter gentemot EU. Vad avser
anmalningsforfarandet innebér den foreslagna regleringen dock en smérre skillnad mot
det som foreskrivs i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127. Av artikel 12 i
forordningen framgar att anmalan ska goras till den behériga myndigheten.
Livsmedelsverket ar den centrala myndigheten pa livsmedelsomradet. For flertalet av
foretagen kommer den behdriga kontrollmyndigheten dock att vara en kommun och alltsa
inte Livsmedelsverket. Syftet med den foreslagna regleringen &r att skapa ett enhetligt
och tydligt system for anmalningsforfarandet som ar enkelt for foretagen att tillampa,
vilket minskar risken av att anmalningspliktiga produkter inte anméls och darmed inte
kontrolleras effektivt. | de fall dar Livsmedelsverket inte ar behdrig kontrolimyndighet
kommer anmélningarna omgaende att vidarebefordras till denna. Livsmedelsverket anser
darmed att den foreslagna regleringen éven i denna del 6verensstaimmer med Sveriges
skyldigheter gentemot EU.

6.7 Beddmning av om sarskilda hansyn behdver tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Berorda foretag som tillverkar modersmjolksersattning kénner redan till EU-regleringen
och anmalningsférfarandet ar i huvudsak detsamma som idag. For foretag som tillverkar
tillskottsnaring kommer regleringen innebéra en dndring avseende anmalningsplikt for
viss tillskottsnéring. Tydlig information om regleringen och vad som galler for olika
produkter kommer att finnas pa Livsmedelsverkets webbplats. Det ar tillrackligt att
foretagen far nagra veckors tidsfrist for omstallningen.

6.8 Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan féra med sig for foretagen och
vad regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader
Anmélningsforfarandet ar i huvudsak detsamma som idag och bor inte ta mer tid eller
resurser i ansprak betraffande sadana produkter som aven tidigare har omfattats av en
anmalningsplikt. Det &r en nyhet att &ven viss tillskottsnaring omfattas av
anmalningskravet. Anmalningskravet medfér darfor en viss 6kad administration och
mycket sma darmed sammanhangande kostnader for livsmedelsforetagare som slapper ut
sadan tillskottsnaring pa marknaden.

6.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for
foretagen och vilka foréandringar i verksamheten som de kan behdva vidta

Den foreslagna regleringen bor inte medféra andra kostnader an férsumbara
administrativa kostnader for livsmedelsforetagare som slépper ut anmélningspliktig
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tillskottsnaring pa marknaden for att uppratta och skicka in anmalan. Den féreslagna
regleringen bor inte kunna féranleda nagra forandringar i foretagens verksamhet.

6.10 Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensférhallandena for foretagen
Forslagen paverkar inte konkurrensforhallandena jamfort med idag.

6.11 Beskrivning av hur regleringen kan paverka foretagen i andra avseenden
Regleringen bedoéms inte paverka féretagen i andra avseenden.

6.12 Beskrivning av om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag vid reglernas
utformning
Det finns inget behov av sérskilda hansyn.

6.13 Kontaktpersoner vid Livsmedelsverket
Rebecka Rynning, verksjurist tel. 018-17 57 69
Ingrid Lindeberg, statsinspektor tel. 018-17 14 27



