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D Livsmedelsverket REMISS

2022-04-04 Dnr 2022/01548

Omrade Strategisk utveckling och stod
Juridiska avdelningen

Linda Welzien

Postadress
Box 622
751 26 Uppsala

Enligt sandlista

Foreskrifter om livsmedel avsedda for sarskilda grupper
Ni far harmed mojlighet att 1dmna synpunkter pd foljande forslag:

— Livsmedelsverkets foreskrifter (2022:x) om livsmedel avsedda for
sarskilda grupper

— Foreskrifter om dndring av Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2014:1) om livsmedelsinformation

— Foreskrifter om upphédvande av Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2016:11) om kompletta kosterséttningar for viktkontroll

Mer information om bakgrunden till de foreslagna foreskrifterna finns i den
konsekvensutredning som bifogas. Dokumenten finns dven tillgéngliga pa
Livsmedelsverkets webbplats, www.slv.se.

Vid frdgor om remissen, vanligen kontakta:
Ingrid Lindeberg, statsinspektor, 018-17 14 27
Linda Welzien, verksjurist, 018-17 56 14

Livsmedelsverket onskar synpunkter pa de foreslagna foreskrifterna och
tillhorande konsekvensutredning senast den 16 maj 2022.

Remissvaren bor ldmnas i1 bearbetningsbar form (t.ex. Wordformat) per e-post till
livsmedelsverket(@slv.se.

Vinligen ange diarienummer 2022/01548 1 amnesraden pa e-postmeddelandet och
1 yttrandet. Remissinstansens namn bor anges 1 dokumentnamnet.

Elin Haggqvist
chefsjurist
Linda Welzien
verksjurist
Besb6ksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Dag Hammarskjolds viag 56 A 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer
Dag Hammarskjolds viag 56 C 018-10 58 48 www.livsmedelsverket.se SE202100185001

752 37 Uppsala Innehar F-skattebevis
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Postadress
Box 622
751 26 Uppsala

Enligt sandlista

Forslag till nya foreskrifter om livsmedel avsedda for
sarskilda grupper m.m.

1. Sammanfattning

Livsmedelsverket har med anledning av ny lagstiftning inom EU avseende
komplett kosterséttning for viktkontroll tagit fram ett forslag till kompletterande
regler avseende anmélan av sddana produkter till Livsmedelsverket. Verket
foreslar samtidigt vissa mindre dndringar avseende anmélningskraven for
livsmedel for speciella medicinska dndamél, modersmjdlksersittning och viss
tillskottsnéring. Eftersom samtliga berdrda produkter dr livsmedel avsedda for
sarskilda grupper ar det lampligt att de regleras 1 samma foreskrifter.
Livsmedelsverket foreslar att nya foreskrifter antas istéllet for att endast géra en
oversyn av de nu géllande foreskrifterna. Detta for att gora foreskrifterna mer
enhetliga och underlétta tillimpningen.

2. Bakgrund

Inom EU har det i manga ér funnits regler kring komplett kostersittning for
viktkontroll. Sedan 1996 finns kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26
februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegriansade dieter for
viktminskning. Direktivet har genomf0rts i svensk rétt genom Livsmedelsverkets
foreskrifter (SLVFS 1997:30) om vissa livsmedel avsedda att anvéndas i
energibegrinsad kost for viktminskning. Direktivet omfattade endast
maltidsersittningar och viss komplett kostersittning med lagt energiinnehall (s.k.
LCD-produkter — low calory diet). Eftersom kompletta kostersittningar med
mycket lagt energiinnehdll (s.k. VLCD-produkter — very low calory diet) ddrmed
var oreglerade pad EU-niva valde Livsmedelsverket att genom foreskrifterna
(SLVFS 2000:14) om livsmedel for sérskilda ndringsdndamal infora regler om
tillstandskrav for VLCD-produkter.

Besb6ksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Dag Hammarskjolds viag 56 A 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer
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Nya rambestdammelser antogs 2013 genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for
spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska &ndaméal och komplett
kostersattning for viktkontroll och om upphivande av radets direktiv 92/52/EEG,
EU-kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och
2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och EU-
kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009.

I den forordningen stadgas att livsmedel enbart far slappas ut pa marknaden om de
uppfyller kraven 1 forordningen och i lagstiftning som baseras pa forordningens
bemyndiganden. Forordningen omfattar all komplett kostersattning, dvs. bade
LCD- och VLCD-produkter men ddremot inte maltidserséttningar som numera ses
som vanliga livsmedel. Det uppstélls i forordningen dven vissa grundldggande
krav for de livsmedel som omfattas av forordningen, sdsom att sammanséttningen
ska vara anpassad for att tillgodose niringsbehovet for de personer de dr avsedda
for. Vidare anges att kommissionen ska anta delegerade forordningar avseende
bl.a. sdrskilda sammansittningskrav och informationskrav. De delegerade
forordningar som EU-kommissionen antagit for de livsmedelskategorier som
omfattas av forordningen ska tillimpas fran och med de datum som bestdms 1
respektive delegerad forordning och fram till dess géller dldre bestimmelser for
respektive kategori.

Niér forordning (EU) nr 609/2013 borjade tillimpas 1 juli 2016 hade
kommissionen dnnu inte antagit ndgon delegerad férordning avseende komplett
kosterséttning for viktkontroll. Direktiv 96/8/EG har saledes fortsatt att gilla.

I avvaktan pa den delegerade férordningen om komplett kosterséttning for
viktkontroll valde Livsmedelsverket att upphdva bada de tidigare foreskrifterna,
SLVFS 1997:30 och 2000:14, och infora nya foreskrifter om kompletta
kostersattningar for viktkontroll, LIVSFS 2016:11. Detta innebar en anpassning
till andringarna pad EU-niva genom att de da géllande reglerna avseende LCD- och
VLCD-produkter fortsatte att gdlla medan de dvriga reglerna for
maltidsersittningar upphévdes.

Kommissionen har nu antagit kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1798 av den 2 juni 2017 om komplettering av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sirskilda sammanséttnings- och
informationskrav for komplett kosterséttning for viktkontroll. Férordningen ska
tillaimpas fran den 27 oktober 2022. Direktiv 96/8/EG upphor att gélla samma dag.
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3. Beskrivning av problemen och Livsmedelsverkets forslag

3.1. Upphdivande av LIVSFS 2016:11 och dindring av LIVSFS
2014:4

Livsmedelsverket méste med anledning av den nya férordningen (EU) 2017/1798
gbra en oversyn av de av verkets foreskrifter som innefattar regler om komplett
kosterséttning for viktkontroll. Verket vill darvid fortsdtta arbetet med att skapa en
sammanhallen reglering av livsmedel avsedda for sirskilda grupper. Verket har
sedan 2019 foreskrifter om dessa livsmedel, LIVSFS 2019:1, som kompletterar de
delegerade forordningarna' till forordning (EU) nr 609/2013 avseende
anméilningsforfarandet for livsmedel for speciella medicinska dndamal samt for
modersmjolkerséttning och viss tillskottsniring som redan tillimpas.

P& grund av att direktiv 96/8/EG upphor att gélla och ersétts av en direkt
tillamplig EU-forordning, maste Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2016:11) om kompletta kostersdttningar for viktkontroll upphévas 1 den del
regleringen finns 1 forordningen.

Eftersom reglerna avseende anmélningsforfarandet for komplett kosterséttning for
viktkontroll 6verensstimmer med det anmilningsforfarande som giller for
livsmedel for speciella medicinska dndamél, modersmjdlksersittning och viss
tillskottsnéring foreslar Livsmedelsverket att dessa regler i fortsdttningen regleras
tillsammans. Detta innebdr att LIVSFS 2016:11 kan upphévas i sin helhet.

I och med att LIVSFS 2016:11 foreslas upphédvas kommer en dndring dven
behdva goras 1 Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om
livsmedelsinformation, pa s sétt att en hdnvisning till de upphédvda foreskrifterna
tas bort.

! Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sérskilda
sammansattnings- och informationskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsnaring och vad
géller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smébarn och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda sammanséttnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska d&ndamal.
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3.2. Anmadlan av komplett kostersdttning for viktkontroll

I artikel 7 1 forordning (EU) 2017/1798 anges att nér livsmedelsforetagare slapper
ut produkter for komplett kostersittning for viktkontroll pa marknaden ska de
anmaéla detta till den behoriga myndigheten i de medlemsstater dir produkten 1
fraga salufors genom att skicka in den etikett som anvénds for produkten,
tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan
begira for att faststdlla huruvida produkten uppfyller kraven i den férordningen.

Det som idag regleras i LIVSFS 2016:11 &r dels sammanséttning och
livsmedelsinformation avseende komplett kostersattning med 1agt energiinnehall,
LCD, dels att det kravs tillstind av Livsmedelsverket for saluhallande av
kompletta kosterséttningar for viktkontroll med mycket 1agt energiinnehall,
VLCD. Enligt Livsmedelsverkets rutiner ska ans6kan om tillstdnd innehalla
foljande information.
- Information om vilken produkt ansokan géller, samt i vilka smaker, om
produkten finns i flera smaker.
- Uppgift om ansdkande livsmedelsforetagare.
- Tabell 6ver sammanséttningen dér halter av de olika ndringsimnena som
ingér 1 produkten ar ifyllda.
- En kopia pa forpackningstexten diar markningen tydligt framgar.

Detta innebér att kraven pa anmailan 1 forordning (EU) 2017/1798 delvis kan ses
som helt nya krav. Emellertid kommer anmélningskravet i praktiken innebéra en
lattnad for de foretag som slidpper ut VLCD-produkter som nu endast kommer att
behova gora en anmilan istillet for att ansoka om tillstaind. For
livsmedelsforetagare som sldpper ut LCD-produkter blir det ddremot ett nytt krav
pa anmélan. Denna anmilan innebér dock inte att Livsmedelsverket goér nagon
beddémning av anmilda produkter i samband med anmélan och séledes inte heller
godkénner dem.

Den nuvarande myndighetsstrukturen i Sverige med ett stort antal kommunala
kontrollmyndigheter gor att det &r 1dmpligt att anmélan sker till en central
myndighet. Pé sa sitt upprétthalls ett tydligt och lattbegripligt system som éar létt
for foretagare att tillimpa, vilket minskar risken for att oanmaélda produkter
hamnar pa marknaden. Att anmélan gors till en central myndighet,
Livsmedelsverket, dr den 10sning som redan har valts for livsmedel for speciella
medicinska dndamal, modersmjolksersittning och viss tillskottsnéring, dvs. de
ovriga livsmedel som, liksom komplett kostersdttning for viktkontroll, regleras av
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forordning (EU) nr 609/2013. Om anmélan gors till Livsmedelsverket ocksa vad
avser komplett kostersittning for viktkontroll finns det en fordel i att systemet for
anmaélningar blir enhetligt. Livsmedelsverket anser darfor att det ar lampligt att
verket dven tar emot anmélningar avseende komplett kosterséttning for
viktkontroll och verket vidarebefordrar sedan informationen till ansvarig
kontrollmyndighet.

3.3. Anmdlningsférfarandet

Livsmedelsforetagaren ska enligt forordning (EU) 2017/1798 till den behoriga
myndigheten skicka in den etikett som anvinds for produkten, tillsammans med
eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begéra for att
faststilla huruvida produkten uppfyller kraven i denna férordning.

Livsmedelsverket foreslar att det 1 foreskrifterna om livsmedel {or sdrskilda
grupper ska klargoras att anmaélan, forutom den etikett som anvénds for
produkten, dven ska innehalla uppgifter om produktens namn och dess beteckning
eftersom det dr uppgifter som behovs for att kunna bedéma anmailans forenlighet
med kraven i lagstiftningen. Uppgift om namn och postadress till den
livsmedelsforetagare som slédpper ut livsmedlet pa marknaden behover dven anges
for att Livsmedelsverket ska kunna ta kontakt med den kontrollmyndighet som
ansvarar for kontrollen av det ansvariga foretaget. Néar det géller
livsmedelsforetagare som tillverkar eller forpackar livsmedlet i Sverige behover
dven kontaktuppgifter om dessa anges sé att &ven dessa berorda
kontrollmyndigheter kan informeras om produkterna.

Darutover foreslar Livsmedelsverket en bestimmelse som tydliggor att dndringar
av den etikett som anvinds for produkten och av 6vriga uppgifter som ska bifogas
anmaélan ska meddelas till Livsmedelsverket senast nér produkten slépps ut pa
marknaden i Sverige for forsta gangen. Detta géller dock for etiketten endast om
det inte enbart dr fraiga om dndringar av farg eller typsnitt.

Denna foreslagna reglering dverensstimmer med vad som redan géller for
livsmedel for speciella medicinska dndamél, modersmjdlksersittning och viss
tillskottsnéring.

Forordning (EU) 2017/1798 anger endast att ndr livsmedelsforetagare slédpper ut
produkter for komplett kosterséttning for viktkontroll pa marknaden ska de
anmadla detta till den behoriga myndigheten. Forordningen reglerar saledes inte
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om anmdlan ska ske innan utslippande pa marknaden eller om det kan ske senare.
Livsmedelsverket foreslar dock att anmaélan ska gdras senast nér produkten sléapps
ut pd marknaden forsta gangen. Det innebdr samma reglering som redan idag
giller for modersmjolkserséttning och viss tillskottsniring. Detta synes ocksa
overensstimma med hur andra medlemsstater tillimpar reglerna.

Aven de foretag som redan har produkter pd marknaden méste gora en anmélan.
Livsmedelsverket gor dock beddmningen att de livsmedelsforetagare som valt att
utnyttja mdjligheten att soka tillstand f6r VLCD-produkter utifran kraven i
forordning (EU) 2017/1798 inte behover gora en anmélan enligt de nu foreslagna
bestimmelserna. Tidigare tillstdnd kan i1 dessa fall anses motsvara en sddan
anmadlan.

3.4. Féljddindringar av féreskrifterna

Eftersom reglerna avseende anmélningsforfarandet for komplett kosterséttning for
viktkontroll 6verensstimmer med anmélningsforfarandet som géller for livsmedel
for speciella medicinska dndamél, modersmjolksersittning och viss
tillskottsnéring anser Livsmedelsverket att det ar [dmpligt att andra strukturen i
foreskrifterna om livsmedel f6r sarskilda grupper for att gora dem mer enhetliga
och underlitta tillimpningen av dem. Dessa éndringar blir dock s& omfattande
strukturellt att Livsmedelsverket att bedomer att det dr lampligt att anta nya
foreskrifter istéllet for att gora ett omtryck av foreskrifterna. Eftersom inga
ytterligare delegerade forordningar med grund i férordning (EU) nr 609/2013 ar
att forvinta bedomer Livsmedelsverket att foreskrifterna inte kommer att behdva
dndras under de nidrmaste aren.

Detta innebér ocksa vissa foljdandringar i sak. Livsmedelsverket foreslar att det
aven for livsmedel for speciella medicinska dndamal klargors att det 4r marknaden
i Sverige som avses och vid vilken tidpunkt nir anmélan senast ska gora. Aven
den regel om anmélan av dndringar som géller for samtliga livsmedel foreslas
fortydligas till att avse marknaden i Sverige. Eftersom Livsmedelsverket redan
rekommenderar att anmélan om dndringar gors dr det vanligt forekommande med
andringsanmaélningar avseende livsmedel for speciella medicinska d&ndamaél.

4. Alternativa l6sningar och effekterna om nagon reglering inte
kommer till stand

Om LIVSFS 2016:11 inte upphévs kommer det att finnas en otilldten
dubbelreglering i forhdllande till en direkt tillimplig EU-forordning.
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Enligt artikel 7 1 forordning (EU) 2017/1798 finns en mgjlighet att géra undantag
frdn kravet pa anmaélan for kompletta kostersittningar for viktkontroll om det
finns ett nationellt system som garanterar en effektiv offentlig kontroll av
produkten i friga. Aven om det idag finns ett tillstindskrav avseende VLCD-
produkter sker inte ndgon specifik kontroll av sddana produkter utan de omfattas
av den sedvanliga livsmedelskontrollen. Sverige kan dirfor inte sdgas ha ett
nationellt system som garanterar sadan effektiv offentlig kontroll av produkten
som avses 1 forordningen. Enligt Livsmedelsverket dr det darfor inte aktuellt att
livsmedelsforetagare beviljas undantag fran anmalningsskyldigheten.

Det skulle vara mojligt att lata varje enskild kommunal kontrollmyndighet ta emot
anmélningar. Fordelen med att behélla den nuvarande ordningen ér dock att det
dérmed enbart finns en central kontaktpunkt som foretagen behdver vinda sig till
for anmaélan av komplett kosterséttning for viktkontroll pd samma sitt som for
ovriga livsmedel avsedda for sdrskilda grupper. Det dr ett tydligt system som
enligt Livsmedelsverkets bedomning dven minskar risken for att oanmalda
produkter hamnar pa marknaden. Livsmedelsverket anser dérfor att verket ska
vara den som tar emot anmélningarna.

Om en bestimmelse om anmélan inte infors kommer det inte finnas en utpekad
mottagare av anmilningar. Aven om de aktuella livsmedelsforetagen har en
behorig kontrollmyndighet som de dr registrerade hos, och det dirmed skulle vara
ként for respektive foretag vart anméilan skulle skickas, ar det enligt
Livsmedelsverket en vinst i tydlighetshdanseende att i foreskrifterna peka ut verket
som mottagare av alla anmilningar oavsett kontrollmyndighet. Om bestimmelser
om anmadlan inte infors kommer det dérutover att vara otydligt for
livsmedelsforetagare hur anmélan ska ga till och vilken eventuell information,
utover etiketten, som ska bifogas anmélan.

5. Vilka berors av regleringen?

Andringen av foreskrifterna berdr framforallt de livsmedelsforetagare som slipper
ut komplett kostersittning for viktkontroll pA marknaden i Sverige. Andringen
beror dven de livsmedelsforetagare som sldpper ut livsmedel for speciella
medicinska dndamél eftersom forslaget innebér ett tydliggorande av dels att det &r
marknaden i Sverige som avses, dels av vid vilken tidpunkt ndr anmélan senast
ska gdra. Aven foretagare som slipper ut modersmjdlksersittning och viss
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tillskottsndring berdrs eftersom Livsmedelsverket foreslar att regeln om anmélan
av dndringar ska preciseras till att avse utsldppande pa marknaden i Sverige.

6. Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar
verksamma i samt storleken pa féretagen

Hittills har Livsmedelsverket beviljat 26 foretag tillstand for totalt ca 300 s.k.
VLCD-produkter. Verket saknar kunskap om hur manga av dessa produkter som
fortfarande finns pa marknaden. Verket har vidare uppgift om ett fatal foretag som
saljer s.k. LCD-produkter, totalt ror det sig om ca 20 produkter. Det &r teoretiskt
mojligt att det finns ett morkertal avseende foretag och produkter som kan komma
att omfattas, men eftersom uppgiften kommer fran branschen bedéms den som
tillforlitlig. Det &r svart att forutsdga om intresset for komplett kostersittning for
viktkontroll kommer att 6ka 1 framtiden.

Livsmedelsverket saknar ndrmare kunskap om storleken pa foretagen men
konstaterar att foretagen dr verksamma inom livsmedelsbranschen och att de,
sasom Ovriga foretag inom branschen, kan vara av mycket varierande storlek.

Aven anmiilningsreglerna avseende livsmedel for speciella medicinska dndamal,
modersmjolksersittning och viss tillskottsniring beror endast ett mindre antal
livsmedelsforetag. Ungefér 50 foretag har gjort anmaélningar hittills avseende
dessa.

7. Vilka bemyndiganden som Livsmedelsverkets beslutanderatt
grundar sig pa

LIVSFS 2014:4 5 § livsmedelsforordningen (2006:813)
LIVSFS 2016:11 2, 6 och 7 §§ livsmedelsforordningen
LIVSFES 2022:x 2 och 5 §§ livsmedelsforordningen

8. Vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen
medfor och en jamforelse av konsekvenserna for de 6vervagda
regleringsalternativen

Den alternativa 16sningen till forslaget att Livsmedelsverket ska ta emot
anméilningar dr att varje behorig kontrollmyndighet, oftast en kommun, ska ta

emot anmélningarna. En sddan reglering skulle dock medfora en 6kad
administration bade for foretagare, som maste veta till vilken kommun anmélan
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ska skickas, savil som for kommunerna som maéste ta fram ett system for
anmélningarna. Livsmedelsverket bedomer att det foreslagna alternativet dr mer
ekonomiskt effektivt. Detta sérskilt som anmilningsforfarandet och regleringen
blir densamma som for livsmedel for speciella medicinska d&ndamaél,
modersmjolkserséttning och viss tillskottsnaring.

Vigledning péd Livsmedelsverkets webbplats kompenserar for de svarigheter som
skulle kunna uppsta for den enskilde foretagaren vid tillimpningen av de nya
anmaélningsreglerna.

9. Beddémning om regleringen dverensstimmer 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
andringen av LIVSFS 2014:4 6verensstimmer med Sveriges skyldigheter
gentemot EU. Vad avser anméilningsforfarandet innebér den foreslagna
regleringen dock en smérre skillnad mot det som anges i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1798. Av artikel 7 i férordningen framgar att
anmdlan ska goras till den behdriga myndigheten. Livsmedelsverket dr den
centrala myndigheten pé livsmedelsomradet. For flertalet av foretagen kommer
den behoriga kontrollmyndigheten ddrmed att vara en kommun och alltsé inte
Livsmedelsverket. Syftet med den foreslagna regleringen ér dock att skapa ett
enhetligt och tydligt system for anmilningsforfarandet som &r enkelt for foretagen
att tilldmpa, vilket minskar risken for att anmélningspliktiga produkter inte anméls
och ddrmed inte kontrolleras effektivt. I de fall dar Livsmedelsverket inte dr
behorig kontrollmyndighet kommer informationen énda att vidarebefordras till
den i det aktuella drendet behoriga kontrollmyndigheten. Livsmedelsverket anser
dérmed att den foreslagna regleringen dven i denna del dverensstimmer med
Sveriges skyldigheter gentemot EU.

Forslaget innehaller inte nigra tekniska krav som paverkar produkter och inte
heller ndgra nya eller fordndrade krav pé tjdnsteverksamhet. Livsmedelsverket
bedomer dérfor att forslaget inte d&r anméalningspliktigt enligt vare sig forordning
(1994:2029) om tekniska regler eller forordning (2009:1078) om tjénster pa den
inre marknaden.
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10. Bedomning om sarskilda hansyn behover tas nar det galler
tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

Foreskrifterna bor trida i kraft den 27 oktober nir férordning (EU) 2017/1798 ska
bdrja tilldimpas.

Livsmedelsverket kommer att informera om foreskrifterna pa verkets webbplats.
Berorda foretag som slédpper ut VLCD-produkter pa marknaden 1 Sverige kdnner
dock troligen redan till EU-regleringen. Anmélningsférfarandet kommer for dessa
foretag att likna det nuvarande tillstdndssystemet. For de foretag som didremot
slapper ut LCD-produkter kommer regleringen innebéra ett inférande av en ny
anmilningsplikt.

Information om forordning (EU) 2017/1798, inklusive uppgift om att
forordningen uppstéller krav pa anmélan for komplett kosterséttning for
viktkontroll, har funnits en ldngre tid pa Livsmedelsverkets webbplats. Det har
aven funnits uppgift om nar féorordningen ska borja tilldmpas. Foretagen kan
ddrmed 1 praktiken sdgas ha haft en femérig 6vergangsperiod.

11. Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och
vad regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader

Anmilningsforfarandet betrdffande VLCD-produkter bor ta mindre tid och
resurser 1 ansprak dn tidigare tillstdndsforfarande. Det &r en nyhet att &ven LCD-
produkter omfattas av anmélningskrav. Anmilningskravet medfor darfor en viss
okad administration for de livsmedelsforetagare som sldpper ut LCD-produkter pa
marknaden. Det kan dock inte rora sig om mer dn forsumbara kostnader.

12. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for
foretagen och vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan
behdva vidta till foljd av den féreslagna regleringen

Den foreslagna regleringen bor for livsmedelsforetagare som sldpper ut kompletta
kosterséttningar for viktkontroll pd marknaden inte komma att medféra andra

kostnader dn forsumbara administrativa kostnader for att upprétta och skicka in
anmadlan.
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Den foreslagna regleringen bor inte kunna foranleda nigra forandringar 1
foretagens verksambhet.

13. Vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for foretagen

Forslagen paverkar inte konkurrensforhdllandena jaimfort med idag.

14. | vilka andra avseenden regleringen kan komma att paverka
foretagen

Regleringen beddms inte paverka foretagen i nagot annat avseende.

15. Beskrivning om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag vid
reglernas utformning

Det finns inget behov av sérskilda hiansyn till sma foretag vid reglernas
utformning.

16. Effekter for kommuner eller regioner

Kontrollen av komplett kosterséttning for viktkontroll gors av den
kontrollmyndighet som ansvarar for den ordinarie livsmedelskontrollen av
foretagets verksambhet. I dessa fall dr det oftast en kommunal kontrollmyndighet. I
och med att tillstandsprocessen forsvinner avseende VLCD-produkter forandras
kontrollen till viss del. Det dr dock inte troligt att det kommer att paverka den
totala tidsatgdngen for kontrollen av foretagen 1 fréga.

Kontaktpersoner vid Livsmedelsverket

Ingrid Lindeberg, statsinspektor, 018-17 14 27
Linda Welzien, verksjurist, 018-17 56 14
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Med stod av 2 och 5 §§ livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver
Livsmedelsverket foljande.

Tillimpningsomrade

1 § I dessa foreskrifter finns bestimmelser om anmélan av livsmedel avsedda for
sarskilda grupper.

2 § EU-bestimmelser om livsmedel avsedda for sarskilda grupper finns i bl.a.

— Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den
12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smibarn, livsmedel for
speciella medicinska &ndamél och komplett kosterséttning for viktkontroll och
om upphéivande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och
(EG) nr 953/2009,

— kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sarskilda sammanséttnings- och
informationskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsnaring och vad giller
informationskrav for uppfodning av spddbarn och smébarn,
— kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
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forordning (EU) nr 609/2013 vad géller séarskilda sammanséttnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska &ndamal, och

— kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1798 av den 2 juni 2017 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013
vad giller sédrskilda sammanséttnings- och informationskrav for komplett
kosterséttning for viktkontroll.

Anmalan till Livsmedelsverket

3 § Anmélan ska gora till Livsmedelsverket avseende

1. livsmedel for speciella medicinska &ndamal enligt artikel 9 1 férordning
(EU) 2016/128,

2. modersmjdlksersattning enligt artikel 12.1 1 forordning (EU) 2016/127

3. tillskottsnédring som é&r framstélld av hydrolyserade proteiner eller
innehaller andra &mnen dn dem som fortecknas 1 bilaga II till forordning (EU)
2016/127, och

4. komplett kostersittning for viktkontroll enligt artikel 7 1 forordning (EU)
2017/1798.

Anmailningsplikten enligt forsta stycket 3 foljer av artikel 12.2 1 férordning
(EU) 2017/1798.

4 § Anmélan ska goras av den livsmedelsforetagare som sldpper ut ett livsmedel
enligt 3 § pa marknaden 1 Sverige, och senast nir livsmedlet slapps ut pé
marknaden for forsta géngen.

Till anmélan ska foljande bifogas:

1. den etikett som anvinds for livsmedlet,

2. livsmedlets namn, beteckning och anvindningsomrade, och

3. namn och postadress till den livsmedelsforetagare som sldpper ut
livsmedlet p4 marknaden och den livsmedelsforetagare som tillverkar eller
forpackar livsmedlet om det sker 1 Sverige.

5 § Avser anmilan sadan tillskottsniring som innehéller andra &mnen 4n dem
som fortecknas 1 bilaga II till forordning (EU) 2016/127 ska till anmélan dven
bifogas uppgifter om vilka &mnen som tillskottsnéringen innehaller som inte
fortecknas 1 bilaga II till forordning (EU) 2016/127.

6 § Andringar av den etikett som anviinds for livsmedlet, som inte enbart avser

typsnitt eller fiarg, och av uppgifter 1 4 § andra stycket 2 och 3 ska meddelas till

Livsmedelsverket senast nér livsmedlet, med dndringar, sldpps ut pa marknaden
1 Sverige for forsta gdngen.

1. Dessa foreskrifter trader 1 kraft den 27 oktober 2022.
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2. Genom foreskrifterna upphdvs Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2019:1) om livsmedel avsedda for sérskilda grupper.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)
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Med stod av 5 § livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver
Livsmedelsverket 1 friga om Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4)
om livsmedelsinformation att 14 § ska ha foljande lydelse.

14 §' Uppgifter pa fardigforpackade livsmedel, som dr avsedda att sldppas ut pa
den svenska marknaden, att de dr fria fran ett sddant &mne eller sddan produkt
som fortecknas 1 bilaga II till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
1169/2011 ska anmélas till Livsmedelsverket.

Forsta stycket giller inte livsmedel som omfattas av anmélningskrav enligt
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:x) om livsmedel avsedda for
sarskilda grupper.

Dessa foreskrifter trader 1 kraft den 27 oktober 2022.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)

! Senaste lydelse LIVSFS 2020:8.
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Med stod av 2, 6 och 7 §§ livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver
Livsmedelsverket att Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFES 2016:11) om

kompletta kostersittningar for viktkontroll ska upphora att gélla den 27 oktober
2022.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)
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2022-04-04 Dnr 2022/01548

Omrade Strategisk utveckling och stod
Juridiska avdelningen

Linda Welzien

Postadress
Box 622
751 26 Uppsala

Enligt sandlista

Foreskrifter om livsmedel avsedda for sarskilda grupper
Ni far harmed mojlighet att 1dmna synpunkter pd foljande forslag:

— Livsmedelsverkets foreskrifter (2022:x) om livsmedel avsedda for
sarskilda grupper

— Foreskrifter om dndring av Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2014:1) om livsmedelsinformation

— Foreskrifter om upphédvande av Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2016:11) om kompletta kosterséttningar for viktkontroll

Mer information om bakgrunden till de foreslagna foreskrifterna finns i den
konsekvensutredning som bifogas. Dokumenten finns dven tillgéngliga pa
Livsmedelsverkets webbplats, www.slv.se.

Vid frdgor om remissen, vanligen kontakta:
Ingrid Lindeberg, statsinspektor, 018-17 14 27
Linda Welzien, verksjurist, 018-17 56 14

Livsmedelsverket onskar synpunkter pa de foreslagna foreskrifterna och
tillhorande konsekvensutredning senast den 16 maj 2022.

Remissvaren bor ldmnas i1 bearbetningsbar form (t.ex. Wordformat) per e-post till
livsmedelsverket(@slv.se.

Vinligen ange diarienummer 2022/01548 1 amnesraden pa e-postmeddelandet och
1 yttrandet. Remissinstansens namn bor anges 1 dokumentnamnet.

Elin Haggqvist
chefsjurist
Linda Welzien
verksjurist
Besb6ksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Dag Hammarskjolds viag 56 A 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer
Dag Hammarskjolds viag 56 C 018-10 58 48 www.livsmedelsverket.se SE202100185001

752 37 Uppsala Innehar F-skattebevis
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Med stod av 2 och 5 §§ livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver
Livsmedelsverket foljande.

Tillimpningsomrade

1 § I dessa foreskrifter finns bestimmelser om anmélan av livsmedel avsedda for
sarskilda grupper.

2 § EU-bestimmelser om livsmedel avsedda for sarskilda grupper finns i bl.a.

— Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den
12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smibarn, livsmedel for
speciella medicinska &ndamél och komplett kosterséttning for viktkontroll och
om upphéivande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och
(EG) nr 953/2009,

— kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sarskilda sammanséttnings- och
informationskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsnaring och vad giller
informationskrav for uppfodning av spddbarn och smébarn,
— kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
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forordning (EU) nr 609/2013 vad géller séarskilda sammanséttnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska &ndamal, och

— kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1798 av den 2 juni 2017 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013
vad giller sédrskilda sammanséttnings- och informationskrav for komplett
kosterséttning for viktkontroll.

Anmalan till Livsmedelsverket

3 § Anmélan ska gora till Livsmedelsverket avseende

1. livsmedel for speciella medicinska &ndamal enligt artikel 9 1 férordning
(EU) 2016/128,

2. modersmjdlksersattning enligt artikel 12.1 1 forordning (EU) 2016/127

3. tillskottsnédring som é&r framstélld av hydrolyserade proteiner eller
innehaller andra &mnen dn dem som fortecknas 1 bilaga II till forordning (EU)
2016/127, och

4. komplett kostersittning for viktkontroll enligt artikel 7 1 forordning (EU)
2017/1798.

Anmailningsplikten enligt forsta stycket 3 foljer av artikel 12.2 1 férordning
(EU) 2017/1798.

4 § Anmélan ska goras av den livsmedelsforetagare som sldpper ut ett livsmedel
enligt 3 § pa marknaden 1 Sverige, och senast nir livsmedlet slapps ut pé
marknaden for forsta géngen.

Till anmélan ska foljande bifogas:

1. den etikett som anvinds for livsmedlet,

2. livsmedlets namn, beteckning och anvindningsomrade, och

3. namn och postadress till den livsmedelsforetagare som sldpper ut
livsmedlet p4 marknaden och den livsmedelsforetagare som tillverkar eller
forpackar livsmedlet om det sker 1 Sverige.

5 § Avser anmilan sadan tillskottsniring som innehéller andra &mnen 4n dem
som fortecknas 1 bilaga II till forordning (EU) 2016/127 ska till anmélan dven
bifogas uppgifter om vilka &mnen som tillskottsnéringen innehaller som inte
fortecknas 1 bilaga II till forordning (EU) 2016/127.

6 § Andringar av den etikett som anviinds for livsmedlet, som inte enbart avser

typsnitt eller fiarg, och av uppgifter 1 4 § andra stycket 2 och 3 ska meddelas till

Livsmedelsverket senast nér livsmedlet, med dndringar, sldpps ut pa marknaden
1 Sverige for forsta gdngen.

1. Dessa foreskrifter trader 1 kraft den 27 oktober 2022.
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2. Genom foreskrifterna upphdvs Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2019:1) om livsmedel avsedda for sérskilda grupper.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)
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Foreskrifter om upphivande av LIVSFS 2022:x
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2016:11) om kompletta kostersittningar for Utkom fran trycket

viktkontroll; ﬁ;@kga}tﬁ;for att

beslutade Klicka hér for att ange datum..

Med stod av 2, 6 och 7 §§ livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver
Livsmedelsverket att Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFES 2016:11) om

kompletta kostersittningar for viktkontroll ska upphora att gélla den 27 oktober
2022.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)

LIVSFS 2022:x



Livsmedelsverkets
forfattningssamling

ISSN 1651-3533

Foreskrifter om dndring av Livsmedelsverkets LIVSFS 2022:x

foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om (H 125:5)

livsmedelsinformation; Utkom frén trycket
Klicka hér for att
ange datum.

beslutade Klicka hér for att ange datum..

Med stod av 5 § livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver
Livsmedelsverket 1 friga om Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4)
om livsmedelsinformation att 14 § ska ha foljande lydelse.

14 §' Uppgifter pa fardigforpackade livsmedel, som dr avsedda att sldppas ut pa
den svenska marknaden, att de dr fria fran ett sddant &mne eller sddan produkt
som fortecknas 1 bilaga II till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
1169/2011 ska anmélas till Livsmedelsverket.

Forsta stycket giller inte livsmedel som omfattas av anmélningskrav enligt
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:x) om livsmedel avsedda for
sarskilda grupper.

Dessa foreskrifter trader 1 kraft den 27 oktober 2022.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)

! Senaste lydelse LIVSFS 2020:8.

LIVSFS 2022:x
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Postadress
Box 622
751 26 Uppsala

Enligt sandlista

Forslag till nya foreskrifter om livsmedel avsedda for
sarskilda grupper m.m.

1. Sammanfattning

Livsmedelsverket har med anledning av ny lagstiftning inom EU avseende
komplett kosterséttning for viktkontroll tagit fram ett forslag till kompletterande
regler avseende anmélan av sddana produkter till Livsmedelsverket. Verket
foreslar samtidigt vissa mindre dndringar avseende anmélningskraven for
livsmedel for speciella medicinska dndamél, modersmjdlksersittning och viss
tillskottsnéring. Eftersom samtliga berdrda produkter dr livsmedel avsedda for
sarskilda grupper ar det lampligt att de regleras 1 samma foreskrifter.
Livsmedelsverket foreslar att nya foreskrifter antas istéllet for att endast géra en
oversyn av de nu géllande foreskrifterna. Detta for att gora foreskrifterna mer
enhetliga och underlétta tillimpningen.

2. Bakgrund

Inom EU har det i manga ér funnits regler kring komplett kostersittning for
viktkontroll. Sedan 1996 finns kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26
februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegriansade dieter for
viktminskning. Direktivet har genomf0rts i svensk rétt genom Livsmedelsverkets
foreskrifter (SLVFS 1997:30) om vissa livsmedel avsedda att anvéndas i
energibegrinsad kost for viktminskning. Direktivet omfattade endast
maltidsersittningar och viss komplett kostersittning med lagt energiinnehall (s.k.
LCD-produkter — low calory diet). Eftersom kompletta kostersittningar med
mycket lagt energiinnehdll (s.k. VLCD-produkter — very low calory diet) ddrmed
var oreglerade pad EU-niva valde Livsmedelsverket att genom foreskrifterna
(SLVFS 2000:14) om livsmedel for sérskilda ndringsdndamal infora regler om
tillstandskrav for VLCD-produkter.

Besb6ksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Dag Hammarskjolds viag 56 A 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer

Dag Hammarskjolds viag 56 C 018-10 58 48 www.livsmedelsverket.se SE202100185001

752 37 Uppsala Innehar F-skattebevis
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Nya rambestdammelser antogs 2013 genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for
spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska &ndaméal och komplett
kostersattning for viktkontroll och om upphivande av radets direktiv 92/52/EEG,
EU-kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och
2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och EU-
kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009.

I den forordningen stadgas att livsmedel enbart far slappas ut pa marknaden om de
uppfyller kraven 1 forordningen och i lagstiftning som baseras pa forordningens
bemyndiganden. Forordningen omfattar all komplett kostersattning, dvs. bade
LCD- och VLCD-produkter men ddremot inte maltidserséttningar som numera ses
som vanliga livsmedel. Det uppstélls i forordningen dven vissa grundldggande
krav for de livsmedel som omfattas av forordningen, sdsom att sammanséttningen
ska vara anpassad for att tillgodose niringsbehovet for de personer de dr avsedda
for. Vidare anges att kommissionen ska anta delegerade forordningar avseende
bl.a. sdrskilda sammansittningskrav och informationskrav. De delegerade
forordningar som EU-kommissionen antagit for de livsmedelskategorier som
omfattas av forordningen ska tillimpas fran och med de datum som bestdms 1
respektive delegerad forordning och fram till dess géller dldre bestimmelser for
respektive kategori.

Niér forordning (EU) nr 609/2013 borjade tillimpas 1 juli 2016 hade
kommissionen dnnu inte antagit ndgon delegerad férordning avseende komplett
kosterséttning for viktkontroll. Direktiv 96/8/EG har saledes fortsatt att gilla.

I avvaktan pa den delegerade férordningen om komplett kosterséttning for
viktkontroll valde Livsmedelsverket att upphdva bada de tidigare foreskrifterna,
SLVFS 1997:30 och 2000:14, och infora nya foreskrifter om kompletta
kostersattningar for viktkontroll, LIVSFS 2016:11. Detta innebar en anpassning
till andringarna pad EU-niva genom att de da géllande reglerna avseende LCD- och
VLCD-produkter fortsatte att gdlla medan de dvriga reglerna for
maltidsersittningar upphévdes.

Kommissionen har nu antagit kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1798 av den 2 juni 2017 om komplettering av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sirskilda sammanséttnings- och
informationskrav for komplett kosterséttning for viktkontroll. Férordningen ska
tillaimpas fran den 27 oktober 2022. Direktiv 96/8/EG upphor att gélla samma dag.
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3. Beskrivning av problemen och Livsmedelsverkets forslag

3.1. Upphdivande av LIVSFS 2016:11 och dindring av LIVSFS
2014:4

Livsmedelsverket méste med anledning av den nya férordningen (EU) 2017/1798
gbra en oversyn av de av verkets foreskrifter som innefattar regler om komplett
kosterséttning for viktkontroll. Verket vill darvid fortsdtta arbetet med att skapa en
sammanhallen reglering av livsmedel avsedda for sirskilda grupper. Verket har
sedan 2019 foreskrifter om dessa livsmedel, LIVSFS 2019:1, som kompletterar de
delegerade forordningarna' till forordning (EU) nr 609/2013 avseende
anméilningsforfarandet for livsmedel for speciella medicinska dndamal samt for
modersmjolkerséttning och viss tillskottsniring som redan tillimpas.

P& grund av att direktiv 96/8/EG upphor att gélla och ersétts av en direkt
tillamplig EU-forordning, maste Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2016:11) om kompletta kostersdttningar for viktkontroll upphévas 1 den del
regleringen finns 1 forordningen.

Eftersom reglerna avseende anmélningsforfarandet for komplett kosterséttning for
viktkontroll 6verensstimmer med det anmilningsforfarande som giller for
livsmedel for speciella medicinska dndamél, modersmjdlksersittning och viss
tillskottsnéring foreslar Livsmedelsverket att dessa regler i fortsdttningen regleras
tillsammans. Detta innebdr att LIVSFS 2016:11 kan upphévas i sin helhet.

I och med att LIVSFS 2016:11 foreslas upphédvas kommer en dndring dven
behdva goras 1 Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om
livsmedelsinformation, pa s sétt att en hdnvisning till de upphédvda foreskrifterna
tas bort.

! Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sérskilda
sammansattnings- och informationskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsnaring och vad
géller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smébarn och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda sammanséttnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska d&ndamal.
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3.2. Anmadlan av komplett kostersdttning for viktkontroll

I artikel 7 1 forordning (EU) 2017/1798 anges att nér livsmedelsforetagare slapper
ut produkter for komplett kostersittning for viktkontroll pa marknaden ska de
anmaéla detta till den behoriga myndigheten i de medlemsstater dir produkten 1
fraga salufors genom att skicka in den etikett som anvénds for produkten,
tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan
begira for att faststdlla huruvida produkten uppfyller kraven i den férordningen.

Det som idag regleras i LIVSFS 2016:11 &r dels sammanséttning och
livsmedelsinformation avseende komplett kostersattning med 1agt energiinnehall,
LCD, dels att det kravs tillstind av Livsmedelsverket for saluhallande av
kompletta kosterséttningar for viktkontroll med mycket 1agt energiinnehall,
VLCD. Enligt Livsmedelsverkets rutiner ska ans6kan om tillstdnd innehalla
foljande information.
- Information om vilken produkt ansokan géller, samt i vilka smaker, om
produkten finns i flera smaker.
- Uppgift om ansdkande livsmedelsforetagare.
- Tabell 6ver sammanséttningen dér halter av de olika ndringsimnena som
ingér 1 produkten ar ifyllda.
- En kopia pa forpackningstexten diar markningen tydligt framgar.

Detta innebér att kraven pa anmailan 1 forordning (EU) 2017/1798 delvis kan ses
som helt nya krav. Emellertid kommer anmélningskravet i praktiken innebéra en
lattnad for de foretag som slidpper ut VLCD-produkter som nu endast kommer att
behova gora en anmilan istillet for att ansoka om tillstaind. For
livsmedelsforetagare som sldpper ut LCD-produkter blir det ddremot ett nytt krav
pa anmélan. Denna anmilan innebér dock inte att Livsmedelsverket goér nagon
beddémning av anmilda produkter i samband med anmélan och séledes inte heller
godkénner dem.

Den nuvarande myndighetsstrukturen i Sverige med ett stort antal kommunala
kontrollmyndigheter gor att det &r 1dmpligt att anmélan sker till en central
myndighet. Pé sa sitt upprétthalls ett tydligt och lattbegripligt system som éar létt
for foretagare att tillimpa, vilket minskar risken for att oanmaélda produkter
hamnar pa marknaden. Att anmélan gors till en central myndighet,
Livsmedelsverket, dr den 10sning som redan har valts for livsmedel for speciella
medicinska dndamal, modersmjolksersittning och viss tillskottsnéring, dvs. de
ovriga livsmedel som, liksom komplett kostersdttning for viktkontroll, regleras av
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forordning (EU) nr 609/2013. Om anmélan gors till Livsmedelsverket ocksa vad
avser komplett kostersittning for viktkontroll finns det en fordel i att systemet for
anmaélningar blir enhetligt. Livsmedelsverket anser darfor att det ar lampligt att
verket dven tar emot anmélningar avseende komplett kosterséttning for
viktkontroll och verket vidarebefordrar sedan informationen till ansvarig
kontrollmyndighet.

3.3. Anmdlningsférfarandet

Livsmedelsforetagaren ska enligt forordning (EU) 2017/1798 till den behoriga
myndigheten skicka in den etikett som anvinds for produkten, tillsammans med
eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begéra for att
faststilla huruvida produkten uppfyller kraven i denna férordning.

Livsmedelsverket foreslar att det 1 foreskrifterna om livsmedel {or sdrskilda
grupper ska klargoras att anmaélan, forutom den etikett som anvénds for
produkten, dven ska innehalla uppgifter om produktens namn och dess beteckning
eftersom det dr uppgifter som behovs for att kunna bedéma anmailans forenlighet
med kraven i lagstiftningen. Uppgift om namn och postadress till den
livsmedelsforetagare som slédpper ut livsmedlet pa marknaden behover dven anges
for att Livsmedelsverket ska kunna ta kontakt med den kontrollmyndighet som
ansvarar for kontrollen av det ansvariga foretaget. Néar det géller
livsmedelsforetagare som tillverkar eller forpackar livsmedlet i Sverige behover
dven kontaktuppgifter om dessa anges sé att &ven dessa berorda
kontrollmyndigheter kan informeras om produkterna.

Darutover foreslar Livsmedelsverket en bestimmelse som tydliggor att dndringar
av den etikett som anvinds for produkten och av 6vriga uppgifter som ska bifogas
anmaélan ska meddelas till Livsmedelsverket senast nér produkten slépps ut pa
marknaden i Sverige for forsta gangen. Detta géller dock for etiketten endast om
det inte enbart dr fraiga om dndringar av farg eller typsnitt.

Denna foreslagna reglering dverensstimmer med vad som redan géller for
livsmedel for speciella medicinska dndamél, modersmjdlksersittning och viss
tillskottsnéring.

Forordning (EU) 2017/1798 anger endast att ndr livsmedelsforetagare slédpper ut
produkter for komplett kosterséttning for viktkontroll pa marknaden ska de
anmadla detta till den behoriga myndigheten. Forordningen reglerar saledes inte
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om anmdlan ska ske innan utslippande pa marknaden eller om det kan ske senare.
Livsmedelsverket foreslar dock att anmaélan ska gdras senast nér produkten sléapps
ut pd marknaden forsta gangen. Det innebdr samma reglering som redan idag
giller for modersmjolkserséttning och viss tillskottsniring. Detta synes ocksa
overensstimma med hur andra medlemsstater tillimpar reglerna.

Aven de foretag som redan har produkter pd marknaden méste gora en anmélan.
Livsmedelsverket gor dock beddmningen att de livsmedelsforetagare som valt att
utnyttja mdjligheten att soka tillstand f6r VLCD-produkter utifran kraven i
forordning (EU) 2017/1798 inte behover gora en anmélan enligt de nu foreslagna
bestimmelserna. Tidigare tillstdnd kan i1 dessa fall anses motsvara en sddan
anmadlan.

3.4. Féljddindringar av féreskrifterna

Eftersom reglerna avseende anmélningsforfarandet for komplett kosterséttning for
viktkontroll 6verensstimmer med anmélningsforfarandet som géller for livsmedel
for speciella medicinska dndamél, modersmjolksersittning och viss
tillskottsnéring anser Livsmedelsverket att det ar [dmpligt att andra strukturen i
foreskrifterna om livsmedel f6r sarskilda grupper for att gora dem mer enhetliga
och underlitta tillimpningen av dem. Dessa éndringar blir dock s& omfattande
strukturellt att Livsmedelsverket att bedomer att det dr lampligt att anta nya
foreskrifter istéllet for att gora ett omtryck av foreskrifterna. Eftersom inga
ytterligare delegerade forordningar med grund i férordning (EU) nr 609/2013 ar
att forvinta bedomer Livsmedelsverket att foreskrifterna inte kommer att behdva
dndras under de nidrmaste aren.

Detta innebér ocksa vissa foljdandringar i sak. Livsmedelsverket foreslar att det
aven for livsmedel for speciella medicinska dndamal klargors att det 4r marknaden
i Sverige som avses och vid vilken tidpunkt nir anmélan senast ska gora. Aven
den regel om anmélan av dndringar som géller for samtliga livsmedel foreslas
fortydligas till att avse marknaden i Sverige. Eftersom Livsmedelsverket redan
rekommenderar att anmélan om dndringar gors dr det vanligt forekommande med
andringsanmaélningar avseende livsmedel for speciella medicinska d&ndamaél.

4. Alternativa l6sningar och effekterna om nagon reglering inte
kommer till stand

Om LIVSFS 2016:11 inte upphévs kommer det att finnas en otilldten
dubbelreglering i forhdllande till en direkt tillimplig EU-forordning.
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Enligt artikel 7 1 forordning (EU) 2017/1798 finns en mgjlighet att géra undantag
frdn kravet pa anmaélan for kompletta kostersittningar for viktkontroll om det
finns ett nationellt system som garanterar en effektiv offentlig kontroll av
produkten i friga. Aven om det idag finns ett tillstindskrav avseende VLCD-
produkter sker inte ndgon specifik kontroll av sddana produkter utan de omfattas
av den sedvanliga livsmedelskontrollen. Sverige kan dirfor inte sdgas ha ett
nationellt system som garanterar sadan effektiv offentlig kontroll av produkten
som avses 1 forordningen. Enligt Livsmedelsverket dr det darfor inte aktuellt att
livsmedelsforetagare beviljas undantag fran anmalningsskyldigheten.

Det skulle vara mojligt att lata varje enskild kommunal kontrollmyndighet ta emot
anmélningar. Fordelen med att behélla den nuvarande ordningen ér dock att det
dérmed enbart finns en central kontaktpunkt som foretagen behdver vinda sig till
for anmaélan av komplett kosterséttning for viktkontroll pd samma sitt som for
ovriga livsmedel avsedda for sdrskilda grupper. Det dr ett tydligt system som
enligt Livsmedelsverkets bedomning dven minskar risken for att oanmalda
produkter hamnar pa marknaden. Livsmedelsverket anser dérfor att verket ska
vara den som tar emot anmélningarna.

Om en bestimmelse om anmélan inte infors kommer det inte finnas en utpekad
mottagare av anmilningar. Aven om de aktuella livsmedelsforetagen har en
behorig kontrollmyndighet som de dr registrerade hos, och det dirmed skulle vara
ként for respektive foretag vart anméilan skulle skickas, ar det enligt
Livsmedelsverket en vinst i tydlighetshdanseende att i foreskrifterna peka ut verket
som mottagare av alla anmilningar oavsett kontrollmyndighet. Om bestimmelser
om anmadlan inte infors kommer det dérutover att vara otydligt for
livsmedelsforetagare hur anmélan ska ga till och vilken eventuell information,
utover etiketten, som ska bifogas anmélan.

5. Vilka berors av regleringen?

Andringen av foreskrifterna berdr framforallt de livsmedelsforetagare som slipper
ut komplett kostersittning for viktkontroll pA marknaden i Sverige. Andringen
beror dven de livsmedelsforetagare som sldpper ut livsmedel for speciella
medicinska dndamél eftersom forslaget innebér ett tydliggorande av dels att det &r
marknaden i Sverige som avses, dels av vid vilken tidpunkt ndr anmélan senast
ska gdra. Aven foretagare som slipper ut modersmjdlksersittning och viss
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tillskottsndring berdrs eftersom Livsmedelsverket foreslar att regeln om anmélan
av dndringar ska preciseras till att avse utsldppande pa marknaden i Sverige.

6. Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar
verksamma i samt storleken pa féretagen

Hittills har Livsmedelsverket beviljat 26 foretag tillstand for totalt ca 300 s.k.
VLCD-produkter. Verket saknar kunskap om hur manga av dessa produkter som
fortfarande finns pa marknaden. Verket har vidare uppgift om ett fatal foretag som
saljer s.k. LCD-produkter, totalt ror det sig om ca 20 produkter. Det &r teoretiskt
mojligt att det finns ett morkertal avseende foretag och produkter som kan komma
att omfattas, men eftersom uppgiften kommer fran branschen bedéms den som
tillforlitlig. Det &r svart att forutsdga om intresset for komplett kostersittning for
viktkontroll kommer att 6ka 1 framtiden.

Livsmedelsverket saknar ndrmare kunskap om storleken pa foretagen men
konstaterar att foretagen dr verksamma inom livsmedelsbranschen och att de,
sasom Ovriga foretag inom branschen, kan vara av mycket varierande storlek.

Aven anmiilningsreglerna avseende livsmedel for speciella medicinska dndamal,
modersmjolksersittning och viss tillskottsniring beror endast ett mindre antal
livsmedelsforetag. Ungefér 50 foretag har gjort anmaélningar hittills avseende
dessa.

7. Vilka bemyndiganden som Livsmedelsverkets beslutanderatt
grundar sig pa

LIVSFS 2014:4 5 § livsmedelsforordningen (2006:813)
LIVSFS 2016:11 2, 6 och 7 §§ livsmedelsforordningen
LIVSFES 2022:x 2 och 5 §§ livsmedelsforordningen

8. Vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen
medfor och en jamforelse av konsekvenserna for de 6vervagda
regleringsalternativen

Den alternativa 16sningen till forslaget att Livsmedelsverket ska ta emot
anméilningar dr att varje behorig kontrollmyndighet, oftast en kommun, ska ta

emot anmélningarna. En sddan reglering skulle dock medfora en 6kad
administration bade for foretagare, som maste veta till vilken kommun anmélan
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ska skickas, savil som for kommunerna som maéste ta fram ett system for
anmélningarna. Livsmedelsverket bedomer att det foreslagna alternativet dr mer
ekonomiskt effektivt. Detta sérskilt som anmilningsforfarandet och regleringen
blir densamma som for livsmedel for speciella medicinska d&ndamaél,
modersmjolkserséttning och viss tillskottsnaring.

Vigledning péd Livsmedelsverkets webbplats kompenserar for de svarigheter som
skulle kunna uppsta for den enskilde foretagaren vid tillimpningen av de nya
anmaélningsreglerna.

9. Beddémning om regleringen dverensstimmer 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
andringen av LIVSFS 2014:4 6verensstimmer med Sveriges skyldigheter
gentemot EU. Vad avser anméilningsforfarandet innebér den foreslagna
regleringen dock en smérre skillnad mot det som anges i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1798. Av artikel 7 i férordningen framgar att
anmdlan ska goras till den behdriga myndigheten. Livsmedelsverket dr den
centrala myndigheten pé livsmedelsomradet. For flertalet av foretagen kommer
den behoriga kontrollmyndigheten ddrmed att vara en kommun och alltsé inte
Livsmedelsverket. Syftet med den foreslagna regleringen ér dock att skapa ett
enhetligt och tydligt system for anmilningsforfarandet som &r enkelt for foretagen
att tilldmpa, vilket minskar risken for att anmélningspliktiga produkter inte anméls
och ddrmed inte kontrolleras effektivt. I de fall dar Livsmedelsverket inte dr
behorig kontrollmyndighet kommer informationen énda att vidarebefordras till
den i det aktuella drendet behoriga kontrollmyndigheten. Livsmedelsverket anser
dérmed att den foreslagna regleringen dven i denna del dverensstimmer med
Sveriges skyldigheter gentemot EU.

Forslaget innehaller inte nigra tekniska krav som paverkar produkter och inte
heller ndgra nya eller fordndrade krav pé tjdnsteverksamhet. Livsmedelsverket
bedomer dérfor att forslaget inte d&r anméalningspliktigt enligt vare sig forordning
(1994:2029) om tekniska regler eller forordning (2009:1078) om tjénster pa den
inre marknaden.
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10. Bedomning om sarskilda hansyn behover tas nar det galler
tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

Foreskrifterna bor trida i kraft den 27 oktober nir férordning (EU) 2017/1798 ska
bdrja tilldimpas.

Livsmedelsverket kommer att informera om foreskrifterna pa verkets webbplats.
Berorda foretag som slédpper ut VLCD-produkter pa marknaden 1 Sverige kdnner
dock troligen redan till EU-regleringen. Anmélningsférfarandet kommer for dessa
foretag att likna det nuvarande tillstdndssystemet. For de foretag som didremot
slapper ut LCD-produkter kommer regleringen innebéra ett inférande av en ny
anmilningsplikt.

Information om forordning (EU) 2017/1798, inklusive uppgift om att
forordningen uppstéller krav pa anmélan for komplett kosterséttning for
viktkontroll, har funnits en ldngre tid pa Livsmedelsverkets webbplats. Det har
aven funnits uppgift om nar féorordningen ska borja tilldmpas. Foretagen kan
ddrmed 1 praktiken sdgas ha haft en femérig 6vergangsperiod.

11. Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och
vad regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader

Anmilningsforfarandet betrdffande VLCD-produkter bor ta mindre tid och
resurser 1 ansprak dn tidigare tillstdndsforfarande. Det &r en nyhet att &ven LCD-
produkter omfattas av anmélningskrav. Anmilningskravet medfor darfor en viss
okad administration for de livsmedelsforetagare som sldpper ut LCD-produkter pa
marknaden. Det kan dock inte rora sig om mer dn forsumbara kostnader.

12. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for
foretagen och vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan
behdva vidta till foljd av den féreslagna regleringen

Den foreslagna regleringen bor for livsmedelsforetagare som sldpper ut kompletta
kosterséttningar for viktkontroll pd marknaden inte komma att medféra andra

kostnader dn forsumbara administrativa kostnader for att upprétta och skicka in
anmadlan.
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Den foreslagna regleringen bor inte kunna foranleda nigra forandringar 1
foretagens verksambhet.

13. Vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for foretagen

Forslagen paverkar inte konkurrensforhdllandena jaimfort med idag.

14. | vilka andra avseenden regleringen kan komma att paverka
foretagen

Regleringen beddms inte paverka foretagen i nagot annat avseende.

15. Beskrivning om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag vid
reglernas utformning

Det finns inget behov av sérskilda hiansyn till sma foretag vid reglernas
utformning.

16. Effekter for kommuner eller regioner

Kontrollen av komplett kosterséttning for viktkontroll gors av den
kontrollmyndighet som ansvarar for den ordinarie livsmedelskontrollen av
foretagets verksambhet. I dessa fall dr det oftast en kommunal kontrollmyndighet. I
och med att tillstandsprocessen forsvinner avseende VLCD-produkter forandras
kontrollen till viss del. Det dr dock inte troligt att det kommer att paverka den
totala tidsatgdngen for kontrollen av foretagen 1 fréga.

Kontaktpersoner vid Livsmedelsverket

Ingrid Lindeberg, statsinspektor, 018-17 14 27
Linda Welzien, verksjurist, 018-17 56 14
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