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1. Inledning

1. TEU regleras livsmedel for speciella medicinska dndamél (FSMP, Food for Special Medical Purposes) genom Europapar-
lamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 (') (dven kallad forordningen om livsmedel for sirskilda grupper) och
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 (3. Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128
upphiver och ersitter frin och med den 22 februari 2019 (}) kommissionens direktiv 1999/21/EG (), ddr sirskilda
krav for livsmedel for speciella medicinska dndamdl faststalls enligt den gamla rittsliga ramen, dvs. Europaparla-
mentets och radets direktiv 2009/39/EG ().

2. Under de senaste dren har medlemsstaternas nationella behoriga myndigheter rapporterat att de har allt svarare att
genomfora den rittsliga ram som giller for livsmedel for speciella medicinska dndamél. Medlemsstaternas
sakkunniga har i synnerhet varnat for att ett 6kande antal produkter slipps ut pd marknaden som FSMP i respektive
land, men att det i vissa fall 4r oklart om produkterna verkligen motsvarar definitionen av livsmedel for speciella
medicinska dndamal och darfor faktiskt omfattas av forordningen om livsmedel for sarskilda grupper.

3. Det finns ett antal overvdganden som kan motivera att en livsmedelsforetagare foredrar att slippa ut ett livsmedel
pd marknaden som livsmedel for speciella medicinska dndamél dven nir produkten inte motsvarar definitionen av
FSMP. Det kan till exempel handla om vilket pris som foretaget kan ta ut for produkten och om konsumenten kan
fé ersittning for kostnaden for livsmedlet fran sin sjukforsikring. Det har ocksd pdpekats att denna situation kan
paverkas av det pdgdende genomforandet av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 (°):
enligt den rittsliga ramen for livsmedel for speciella medicinska dndamal kan aktorer sldppa ut produkter pd mark-
naden pé grundval av en egen bedomning att produkten omfattas av lagstiftningen om sddana livsmedel, och lagli-
gen anvidnda péstdenden som hidnvisar till kostbehandling av sjukdomar, &kommor eller medicinska tillstdnd (ett
obligatoriskt krav for FSMP). Detta system kan anses vara mindre stringt dn de overgripande reglerna i EU:s livsme-
delslagstiftning om vanliga livsmedel (forordning (EG) nr 1924/2006, enligt vilken anvdndningen av niringspéstden-
den och hilsopdstdenden forbjuds om de inte dr uttryckligen tilldtna enligt forordningen), och kan uppmuntra vissa
livsmedelsforetagare att felaktigt slippa ut produkter som livsmedel for speciella medicinska dndamal pa
marknaden.

4. Oavsett de underliggande skilen till livsmedelsforetagarens beslut kan felaktig klassificering av produkter som livs-
medel for speciella medicinska dndamadl leda till att EU-lagstiftningen genomfors pa olika sitt i medlemsstaterna,
vilket i sin tur kan ha en negativ inverkan pa skyddet av konsumenternas intressen, den fria rorligheten for varor
i EU och rattvis konkurrens mellan livsmedelsforetagare.

5. Syftet med detta tillkinnagivande om Klassificering av livsmedel for speciella medicinska dndamal ir att
tillhandahalla riktlinjer for att hjilpa bade nationella behoriga myndigheter att fullgora sina verkstillande uppgifter
och berorda parter att salufora sina produkter enligt den limpliga rittsliga ramen och uppfylla de relevanta kraven
i EU-lagstiftningen.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smdbarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphidvande 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 férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sarskilda sammansittnings- och informationskrav for livsmedel for speciella medi-
cinska dndamadl (EUT L 25, 2.2.2016, s. 30).

(}) Utom nir det giller livsmedel for speciella medicinska andamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns naringsbehov, for vilka
den ska tillimpas frdn och med den 22 februari 2020.

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

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda niringsindamdl (EUT L 124,

20.5.2009, s. 21). Livsmedel for sirskilda ndringsindamdl (dven kallade dietlivsmedel) definieras pd foljande sdtt i artikel 1.2

i direktiv 2009/39/EG: "[....] livsmedel som pé grund av deras sirskilda sammansittning eller det sirskilda sitt som de ar framstillda

pa klart kan skiljas fran livsmedel for normal konsumtion och som ér laimpliga for de pastadda dietindamélen och som salufors pa ett

sitt som framhaller denna lamplighet”, och livsmedel for speciella medicinska dndamal anses vara en kategori av dietlivsmedel.

Genom forordningen om livsmedel for sirskilda grupper, som blev tillimplig den 20 juli 2016, avskaffas begreppet dietlivsmedel,

direktiv 2009/39/EG upphivs, livsmedel for speciella medicinska dndamél omfattas av forordningens tillimpningsomrade och

kommissionen ar skyldig att overfora reglerna i kommissionens direktiv 1999/21/EG till ramen for livsmedel for sirskilda grupper

och anpassa dem vid behov. Detta gjordes via kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om naringspastdenden och hilsopdstdenden

om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 9).

<
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6. Det ar dock viktigt att tinka pd att endast Europeiska unionens domstol har ritt att tolka unionslagstiftningen med
slutlig och bindande auktoritet.

7. Antagandet av detta tillkinnagivande péverkar inte artikel 3 i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper, dar
foljande anges: "For att sikerstilla ett enhetligt genomforande av denna forordning fir kommissionen, med hjilp av
genomférandeakter, besluta a) huruvida ett visst livsmedel omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade,
b) vilken specifik kategori av livsmedel [som omfattas av forordningen] ett visst livsmedel tillhor. [...]”

8. Detta tillkinnagivande antas inom ramen for artikel 14 i férordningen om livsmedel for sirskilda grupper, dir fol-
jande anges: "Kommissionen fir anta tekniska riktlinjer for att underlitta for livsmedelsforetagarna, i synnerhet sma
och medelstora foretag, att uppfylla (kraven i den foérordning som giller for de olika produkter som den omfattar
[inklusive livsmedel for speciella medicinska dndamal]).”

9. Detta tillkdnnagivande bygger pa ett informellt samrdd med medlemsstaternas sakkunniga och relevanta berérda
parter:

— Medlemsstaterna tillfrigades sirskilt 1) i samband med ett sirskilt mote i arbetsgruppen i stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa den 14 mars 2014, 2) skriftligen den 23 januari-23 februari 2017 och
3) vid motet i expertgruppen om livsmedel avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medi-
cinska dndamdl och komplett kostersittning for viktkontroll den 12 juni 2017. Frgor i samband med
klassificering av livsmedel for speciella medicinska dndamal diskuterades dessutom vid ett antal méten i stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

— Berorda parter tillfrigades i synnerhet inom ramen for rddgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhilsa och
véxters sundhet, som holl ett sarskilt arbetsgruppsméte om denna fraga den 12 april 2017.

2. Rittslig ram for livsmedel for speciella medicinska indamal (FSMP)

10. Livsmedel for speciella medicinska dndamal definieras i artikel 2.2 g i forordning (EU) nr 609/2013 som "livsmedel
som dr sirskilt beredda eller sammansatta och som ér avsedda for kostbehandling av patienter, inbegripet spadbarn,
och att anvdndas under medicinsk Overvakning; livsmedlen ska vara avsedda att anvidndas som enda eller
kompletterande ndringskalla for patienter med begrinsad, forsimrad eller stord formdga att inta, smdlta, ta upp,
metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa ndringsimnen i sddana eller metaboliter, eller som har
andra medicinskt faststillda niringsbehov och vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpassning av
normalkosten”.

11. I forordningen om livsmedel for sirskilda grupper faststills allmdnna krav for sammansittning av och information
om de livsmedel som omfattas av dess tillimpningsomrdde, inklusive livsmedel for speciella medicinska dndamal.

I artikel 9.1 faststills att "sammansittningen av de livsmedel [som omfattas av forordningen] ska vara sddan att den
i enlighet med allmint vedertagna vetenskapliga data dr passande for att tillgodose ndringsbehovet hos och ar lamp-
lig for de personer som de dr avsedda for”. I artikel 9.2 faststdlls att "livsmedel [som omfattas av forordningen] fir
inte innehalla ndgot dmne i sddan mingd att det dventyrar hilsan for de personer som de ar avsedda for [...]".
[ artikel 9.3 faststills att "pd grundval av allmint vedertagna vetenskapliga data ska dmnen som tillsitts i de livsme-
del [som omfattas av forordningen] med avseende pé kraven i punkt 1 i den hir artikeln vara biotillgdngliga for
maénniskan, ha niringsmissig eller fysiologisk verkan och vara limpliga for de personer som livsmedlen 4r avsedda
for”. T artikel 9.5 faststills att "markningen och presentationen av samt reklamen for de livsmedel [som omfattas av
forordningen] ska informera om limplig anvindning av sddana livsmedel och fir inte vara vilseledande eller
tillskriva sddana livsmedel egenskapen att kunna forebygga, behandla eller bota sjukdomar hos miénniskor, eller
antyda sddana egenskaper”.

12. I enlighet med artikel 11.1 i férordningen om livsmedel for sirskilda grupper antog kommissionen delegerad for-
ordning (EU) 2016/128, som kompletterar forordningen i frdga om sirskilda sammansittnings- och informations-
krav for livsmedel for speciella medicinska dndamal.
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. T enlighet med artikel 2.1 i delegerad forordning (EU) 2016/128 delas livsmedel for speciella medicinska dndamél in

i foljande tre kategorier:

”a Naringsmissigt kompletta livsmedel med en standardiserad naringssammansittning som, om de anvinds enligt
) tillverkarens anvisningar, kan utgéra den enda ndringskallan for de personer som de dr avsedda for.

b) Naringsmassigt kompletta livsmedel med en niringssammansittning som ar sirskilt anpassad for en sjukdom, en
dkomma eller ett medicinskt tillstdnd, och som om de anvinds enligt tillverkarens anvisningar kan utgora den
enda naringskdllan for de personer som de ar avsedda for.

¢) Naringsmissigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad niringssammansittning eller en sammansittning
som dr sdrskilt anpassad for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdnd och som inte dr limpliga att
anvinda som enda néringskalla.” (7)

Foljande anges i artikel 2.2 i delegerad forordning (EU) 2016/128: "Sammansittningen av livsmedel for speciella
medicinska dndamal ska baseras pd sunda medicinska och niringsmissiga principer. Anvindningen av dessa livsme-
del i enlighet med tillverkarens anvisningar ska vara siker och fordelaktig samt effektivt uppfylla de sirskilda
niringsbehoven hos de personer for vilka livsmedlen ar avsedda, vilket ska bevisas genom allmint vedertagna
vetenskapliga data.” Enligt artikel 2.3 madste livsmedel for speciella medicinska dndamaél dessutom uppfylla sirskilda
sammansattningskrav som faststélls i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2016/128.

[ artikel 3 i delegerad forordning (EU) 2016/128 faststills krav for bekimpningsmedel som anvinds i FSMP avsedda
for spadbarn och smabarn.

[ artiklarna 4-8 i delegerad forordning (EU) 2016/128 faststills informationskrav for livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal. Foljande anges i artikel 5.2: "[...] ska foljande ytterligare uppgifter vara obligatoriska for livsmedel
for speciella medicinska dndamal: e) Uppgiften 'For kostbehandling av ..." ddr det tomma utrymmet ska fyllas i med
namnet pd den sjukdom, den dkomma eller det medicinska tillstind som produkten ar avsedd for. [...] g) En
beskrivning av de egenskaper och/eller kinnetecken som gor produkten sirskilt anvindbar i relation till den sjuk-
dom, den &komma eller det medicinska tillstind som produkten dr dmnad for att anvindas till, sirskilt,
i forekommande fall pd grund av sirskild beredning och framstillning, vilka niringsimnen som har okats eller
minskats, tagits bort eller pd annat sitt dndrats samt om motivet for att anvinda produkten [...].”

I artikel 9 i delegerad forordning (EU) 2016/128 faststlls ett anmélningskrav for livsmedel for speciella medicinska
dndamal: "Nér livsmedelsforetagare slipper ut livsmedel for speciella medicinska dndamél pd marknaden ska de
anmadla detta till den behoriga myndigheten i de medlemsstater dar produkten i frga salufors genom att skicka in
den etikett som anvinds for produkten, tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen
kan begira for att faststdlla att produkten uppfyller kraven i denna forordning, sivida inte en medlemsstat beviljar
livsmedelsforetagaren undantag fran skyldigheten i enlighet med ett nationellt system som garanterar en effektiv
offentlig kontroll av produkten i fraga.”

Genom delegerad forordning (EU) 2016/128 upphivs och ersitts frain och med den 22 februari 2019 ()
kommissionens direktiv 1999/21/EG, som faststiller sirskilda krav for livsmedel for speciella medicinska dndamdl
enligt den gamla rdttsliga ramen i friga om livsmedel for sirskilda niringsindamadl (kraven i direktiv 1999/21/EG
ligger mycket nira kraven i delegerad forordning (EU) 2016/128, se sidrskilt artikel 1.3 om klassificering i tre kate-
gorier, artikel 3 om sammansittningskrav, artikel 4 om informationskrav och artikel 5 om anmalningsférfarandet).

3. Utslippande pd marknaden av livsmedel for speciella medicinska dndamal - rittigheter och
ansvarsskyldigheter for livsmedelsforetagare, nationella behériga myndigheter och Europeiska
kommissionen

Enligt EU-lagstiftningen behover livsmedelsforetagare inte ansoka om tillstdnd for att slippa ut livsmedel for spe-
ciella medicinska dndamal pd marknaden. De kan saluféra produkter som FSMP pé grundval av sin egen bedom-
ning att produkten omfattas av lagstiftningen om sddana livsmedel (dvs. motsvarar definitionen av FSMP) och
uppfyller de relevanta rattsliga bestimmelser som 4ar tillimpliga for denna produktkategori.

Foljande anges i artikel 2.1 andra stycket: "De livsmedel som avses i forsta stycket punkterna a och b kan ocksd anvindas som

ersittning for en del av kosten eller som ett komplement till patientens kost.”
Utom nir det giller livsmedel for speciella medicinska dndamadl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov, for vilka
den ska tillimpas frdn och med den 22 februari 2020.
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Enligt artikel 17.1 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 (°) agerar livsmedelsforetagare pa
eget ansvar pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan i de foretag de har ansvar for och
ska se till att livsmedel uppfyller de krav i livsmedelslagstiftningen som ir tillimpliga for deras verksamhet och
kontrollera att dessa krav uppfylls.

20. Enligt artikel 17.2 i férordning (EG) nr 178/2002 ar det medlemsstaternas ansvar att infora livsmedelslagstiftning
samt overvaka och kontrollera att livsmedelsforetagarna uppfyller de relevanta kraven i livsmedelslagstiftningen pa
alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. I detta sammanhang ar de nationella behériga
myndigheterna ansvariga for att genomfora den relevanta lagstiftningen om livsmedel for speciella medicinska dnda-
mdl pd en produktspecifik basis, med beaktande av produktens samtliga egenskaper, och for att kontrollera huru-
vida en produkt som sldpps ut pd marknaden som FSMP verkligen omfattas av den tillimpliga lagstiftningen, och
om sé r fallet, att den uppfyller alla relevanta rittsliga krav.

Nir medlemsstaternas behoriga myndigheter genomfor lagstiftningen far de ndr som helst begira att en livsmedels-
foretagare som slipper ut en produkt pd marknaden som livsmedel for speciella medicinska dndamal genom rele-
vanta uppgifter visar att det uppfyller alla relevanta bestimmelser som ar tillimpliga for sddana livsmedel. Det
anmilningsforfarande (eller motsvarande nationella 6vervakningssystem) som faststills i delegerad férordning (EU)
2016/128 innebir att de nationella behoriga myndigheterna kan fullgora sitt ansvar i detta avseende.

21. Lagstiftningen ger livsmedelsforetagarna flexibilitet att besluta om den detaljerade sammansittningen av livsmedel
for speciella medicinska dndamal, och det 4r ddrfor teoretiskt mojligt att medlemsstaternas behoriga myndigheter
tillimpar olika tillvigagdngssitt for att klassificera samma produkt som FSMP.

22. For att sdkerstilla en enhetlig tillimpning av lagstiftningen infors genom artikel 3 i forordningen om livsmedel for
sdrskilda grupper en befogenhet sedan den 20 juli 2016 f6r kommissionen att anta “tolkningsbeslut” om huruvida
ett livsmedel korrekt klassificeras som livsmedel for speciella medicinska dndamal eller ej. (*°) Hittills har inga tolk-
ningsbeslut enligt artikel 3 antagits.

23. I detta sammanhang ir det viktigt att klargora att det enligt artikel 3 i forordningen om livsmedel for sirskilda
grupper dr kommissionen som efter eget omdome antar “tolkningsbeslut”. Denna nya befogenhet ersitter inte det
rittsliga system som dr tillimpligt for livsmedel for speciella medicinska dndamdl, enligt vilket livsmedelsforetagarna
far salufora produkter pd grundval av sin egen bedémning att en produkt uppfyller definitionen av FSMP, och de
nationella myndigheterna har ansvaret for att genomfora EU:s livsmedelslagstiftning.

Med hinsyn till subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna for EU-dtgirder (') och kommissionens roll som
EU-lagstiftningens viktare (') méste denna befogenhet ddrfor anses vara en kompletterande 16sning for att fatta
beslut i fall dir medlemsstaternas olika tillvigagangssitt for samma produkt kan skapa problem for den fria rorlig-
heten for varor pa den inre marknaden, i stillet for ett verktyg for att systematiskt klassificera alla FSMP pd EU-niva.

Mer information om de forfarandemissiga stegen fore kommissionens slutliga antagande av tolkningsbeslut enligt
artikel 3 i forordningen om livsmedel for sirskilda uppgifter finns pd kommissionens webbplats.

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for livsme-
delslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsme-
delssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(") "For att sdkerstilla ett enhetligt genomforande av denna forordning far kommissionen, med hjilp av genomforandeakter, besluta

a) huruvida ett visst livsmedel omfattas av denna férordnings tillimpningsomrade, b) vilken specifik kategori av livsmedel enligt
artikel 1.1 ett visst livsmedel tillhor.” I alla handelser kan nationella myndigheters och kommissionens beslut bestridas i domstol, och
det 4r EU:s domstol som har det slutliga ansvaret for att tolka EU-lagstiftningen.

Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna faststills i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. "Enligt subsidiaritetsprinci-
pen ska unionen pa de omrdden ddr den inte har exklusiv befogenhet vidta en atgird endast om och i den mén som maélen for den
planerade dtgirden inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, vare sig pd central nivé eller pd regional och lokal
nivd, och dirfor, pd grund av den planerade dtgirdens omfattning eller verkningar, bittre kan uppnds pd unionsnivd.” Enligt propor-
tionalitetsprincipen ska unionens dtgérder till innehdll och form inte gd utéver vad som ar nédvindigt for att nd malen i fordragen.
Foljande faststalls i artikel 17.1 i fordraget om Europeiska unionen: "Kommissionen ska frimja unionens allménna intresse och ta
lampliga initiativ i detta syfte. Den ska sakerstilla tillimpningen av fordragen och av de tgirder som institutionerna antar i enlighet
med fordragen. Den ska 6vervaka tillimpningen av unionsritten under kontroll av Europeiska unionens domstol.”

(11

(12
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4. Hur ir principen om “6msesidigt erkinnande” relevant for klassificering av livsmedel for speciella
medicinska dndamal?

24. Det har inkommit frdgor om huruvida en produkt som lagligen salufors som livsmedel f6r speciella medicinska
dndamadl i en medlemsstat automatiskt bor klassificeras som sddan i alla andra medlemsstater pd grundval av princi-
pen om omsesidigt erkdnnande. S3 ar inte fallet, vilket forklaras nedan.

25. Principen om Omsesidigt erkidnnande hirror frin EU:s domstols rittspraxis om artiklarna 34-36 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (nedan kallat EUF-fordraget) betriffande fri rorlighet for varor pd den inre mark-
naden (med utgdngspunkt i domen i malet Cassis de Dijon (**)). Denna princip diskuteras i kommissionens tolk-
ningsmeddelande av den 3 oktober 1980 (*4), och ir ett av sdtten att sikerstalla fri rorlighet for varor pd den inre
marknaden.

26. Principen om Omsesidigt erkdnnande tillimpas pd produkter som inte omfattas av harmoniserad EU-lagstiftning,
eller for produktaspekter som faller utanfor sddan lagstiftnings tillimpningsomrade. I tolkningsmeddelandet anges
att en produkt som lagligen har saluforts i en annan medlemsstat eller i en Eftastat som ér en fordragsslutande part
till avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES-avtalet) (**) i princip bor fé sldppas ut pd marknaden
i en annan medlemsstat utan att genomgé ytterligare kontroller, dven om produkten inte helt uppfyller de tekniska
foreskrifterna (') i den medlemsstat som mottar produkten.

27. Bestimmelsemedlemsstaten kan forbjuda att produkten slipps ut pd marknaden i dess befintliga form endast om
den kan visa att produkten inte har en likvirdig skyddsniva for de olika berittigade intressen som ér inblandade
(t.ex. allmén sdkerhet, hilsa eller miljo), jamfort med den skyddsnivd som efterstravas genom dess egna nationella
bestimmelser. I sddana fall maste bestimmelsemedlemsstaten dven styrka att dtgdrden dr nodvindig och att den dr
den minst handelsrestriktiva dtgarden. Artiklarna 34-36 i EUF-fordraget (och principen om omsesidigt erkdnnande)
ar direkt tillimpliga i alla medlemsstater och péverkar alla nationella tekniska foreskrifter som skapar omotiverade
hinder f6r handeln inom EU.

28. Enligt etablerad rittspraxis ar principen om Omsesidigt erkdnnande dock inte relevant inom omraden dir lagstift-
ningen har harmoniserats pd EU-niva. Detta beror pa att harmoniserad lagstiftning underbygger principen om fri
rorlighet for varor genom att faktiska rittigheter och skyldigheter faststills, som ska f6ljas for att sidkerstalla att den
inre marknaden fungerar for dessa produkter. Sdsom domstolen har forklarat att ndr det finns en harmoniserad
reglering av en frdga pd EU-nivd ska alla nationella dtgirder avseende denna friga bedomas med hinsyn till
bestimmelserna i denna harmoniseringsdtgird och inte med hénsyn till bestimmelserna i fordragets artiklar (V7).

29. Nir det giller livsmedel for speciella medicinska dndamadl 4r det obestridligen sé att forordningen om livsmedel for
sdrskilda grupper och delegerad forordning (EU) 2016/128 innehaller harmoniserade bestimmelser, dven om defini-
tionen av dessa produkter, som giller i hela EU. Principen om 6msesidigt erkdnnande bor dirfor inte dberopas for
att motivera att produkter klassificeras som FSMP. Beslutet om huruvida en viss produkt som anmils som livsmedel
for speciella medicinska dndamal ar korrekt klassificerad som sddan faller under de nationella behoriga myndighe-
ternas befogenheter och ansvar, och deras atgirder bor endast bedomas mot bakgrund av de harmoniserade
bestimmelserna i EU-lagstiftningen och den motsvarande definitionen av FSMP.

5. Hur ir tillstdnd for nya livsmedel relevant for klassificering som livsmedel for speciella medicinska
andamal?

30. Det har inkommit frigor om huruvida tillstdnd for utslippande pd marknaden av ett dmne som en ny livsme-
delsingrediens som ska anvindas i livsmedel for speciella medicinska dndamdl automatiskt bor innebdra att en pro-
dukt som innehéller dmnet i frdga klassificeras som FSMP. Sa ir inte fallet, vilket forklaras nedan.

(") Domstolens dom av den 20 februari 1979 i mdlet Rewe-Zentral AG mot Bundesmonopolverwaltung fir Branntwein, 120/78,
ECLLEU:C:1979:42, s. 649.

(**) Kommissionens meddelande om konsekvenserna av domstolens dom av den 20 februari 1979 i mél C-120/78 (’Cassis de Dijon”)
(EGT C 256, 3.10.1980, s. 2). Information om det praktiska genomforandet av denna princip ges i Kommissionens tolk-
ningsmeddelande att underlitta varors tilltride till en annan medlemsstats marknad: émsesidigt erkdnnande i praktiken (EUT C 265,
4.11.2003, s. 2).

(**) Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) tradde i kraft den 1 januari 1994 och sammanfor EU-medlemsstaterna
och de tre EES- och Eftastaterna (Island, Liechtenstein och Norge).

(") Med teknisk foreskrift avses en teknisk specifikation ddr det anges vilka egenskaper en vara ska ha och som ar tvingande, rittsligt

eller i praktiken, for att varan ska fi saluforas eller anvandas i bestimmelsemedlemsstaten. Det kan till exempel rora sig om varans

sammansattning (t.ex. kvalitet, anvindningsegenskaper, prestanda, sakerhet, matt, markning och symboler), dess utseende (varube-
teckning, forpackning och varumirkning) eller vilka provningar eller provningsmetoder som ska tillimpas pa varan vid bedémning
av overensstimmelse (Kommissionens tolkningsmeddelande att underlitta varors tilltrade till en annan medlemsstats marknad: 6mse-

sidigt erkdnnande i praktiken [2003/C 265/02]).

Se t.ex. punkt 32 i domstolens dom av den 13 december 2001 i mdlet DaimlerChrysler AG mot Land Baden-Wiirttemberg,

C-324/99, ECLLEU:C:2001:682, 5. 1-9897.

(17

N
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31. I Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel (**) faststdlls en rad krav (inklusive
tillstdndsforfaranden) for att slippa ut livsmedel och livsmedelsingredienser pd marknaden i EU som hittills inte
i ndgon storre utstrackning har anvints for konsumtion inom EU fore den 15 maj 1997.

32. Bestimmelserna i forordning (EG) nr 258/97 kommer den 1 januari 2018 att upphavas och ersittas av Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 (*). I forordningen édndras tillstindsforfarandet, men liknande
principer for tillstdind behélls: nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser fir endast tillitas om de inte utgér en
sikerhetsrisk for manniskors hilsa, om deras avsedda anvindning inte vilseleder konsumenten och om de inte
avviker s mycket fran de livsmedel och livsmedelsingredienser som de ska ersitta att normal konsumtion av dem
skulle medféra nidringsmassiga nackdelar for konsumenten.

33. Det finns exempel pa beslut som kommissionen fattat enligt forordning (EG) nr 258/97, dir den uttryckligen tillater
anvindning av ett damne i livsmedel for speciella medicinska dndamal (t.ex. citikolin) (*°). Sddana tillstdnd beviljas
dock pa villkor att dmnet uppfyller kraven i lagstiftningen om nya livsmedel, och inte péverkar klassificeringen av
den berorda produkten som livsmedel for speciella medicinska dndamaél. Bedomningar om huruvida en viss produkt
som innehéller dmnet i friga bor klassificeras som livsmedel for speciella medicinska dndamal far endast grundas pa
definitionen av FSMP i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper. Livsmedelsforetagarna behéller ansvaret for
denna bedémning, och de nationella behoriga myndigheterna méste, i sin roll som ansvariga fér genomforandet av
EU-lagstiftningen, kontrollera att produkten korrekt har klassificerats som livsmedel for speciella medicinska
dndamal.

6. Forsta definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamal

34. Foljande definition av livsmedel for speciella medicinska andamal ges i artikel 2.2 g i forordningen om livsmedel for
sdrskilda grupper: "livsmedel for speciella medicinska dndamal: livsmedel som &r sdrskilt beredda eller sammansatta
och som dr avsedda for kostbehandling av patienter, inbegripet spadbarn, och att anvindas under medicinsk over-
vakning; livsmedlen ska vara avsedda att anvindas som enda eller kompletterande niringskilla for patienter med
begrinsad, forsimrad eller stord forméga att inta, smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller
vissa ndringsimnen i sddana eller metaboliter, eller som har andra medicinskt faststdllda niringsbehov och vars
kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten.”

35. Definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamal dr mycket detaljerad och har en rad olika inslag. Nedan
ges vigledande tolkning av ndgra av dessa inslag. Det dr dock viktigt att tinka pd att de olika inslagen inte kan
tolkas for sig, utan maste ses mot bakgrund av hela definitionen for att en produkt korrekt ska klassificeras som
livsmedel for speciella medicinska dndamal.

6.1 Skillnaden mellan livsmedel for speciella medicinska dndamdl och andra produkter dn livsmedel (t.ex. likemedel)

36. Enligt definitionen i artikel 2.2 g i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper ar livsmedel for speciella medi-
cinska dndamadl just livsmedel. Nar man overviger om en produkt bor klassificeras som livsmedel for speciella
medicinska dndamdl dr det darfor for det forsta viktigt att sikerstdlla att produkten inte hellre bor klassificeras
enligt en annan réttslig ram, sirskilt huruvida den kan anses vara ett likemedel.

37. Tartikel 1.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (*') definieras likemedel pé foljande sitt: "a) lake-
medel: varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller forebygga sjukdom
hos minniskor, eller b) varje substans eller kombination av substanser som ar avsedd att tillforas manniskor i syfte
att stdlla diagnos eller att 4terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.”

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43, 14.2.1997,s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel och om 4ndring av Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

(*) Kommissionens genomférandebeslut 2014/423/EU av den 1 juli 2014 om tillstdnd for utslippande pd marknaden av citikolin som
ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 196, 3.7.2014, s. 24).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlake-
medel (EGTL 311, 28.11.2001, s. 67).
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38. Med tanke pa att det krévs string overvakning av likemedel ska eventuella tveksamheter om huruvida en produkt
ar ett ldkemedel eller ej 16sas genom att produkten overvigs mot bakgrund av systemet for likemedel. I detta syfte
anges foljande i artikel 2.2 i direktiv 2001/83/EG: "Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla
dess egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av
annan gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.”

39. Den tydliga dtskillnaden mellan likemedel och andra produkter forstirks i friga om livsmedel genom artikel 2
i forordning (EG) nr 178/2002 om allmédnna principer och krav for livsmedelslagstiftning, ddr livsmedel definieras
pa foljande sitt: "[...] alla dmnen eller produkter, oberoende av om de ir bearbetade, delvis bearbetade eller obear-
betade, som dr avsedda att eller rimligen kan forvintas att fortiras av ménniskor. [...] Livsmedel inbegriper inte
[...] d) ldkemedel i den mening som avses i radets direktiv 65/65/EEG och 92/73[EEG” (2).

40. Enligt resonemanget i den lagstiftning som citeras ovan foreskriver EU:s livsmedelslagstiftning att "livsmedelsinfor-
mation inte ska tillskriva livsmedel egenskapen att forebygga, behandla eller bota manskliga sjukdomar eller hinvisa
till sddana egenskaper” (artikel 7.3 i férordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation
till konsumenterna) (*3).

41. Definitionerna av likemedel och livsmedel utesluter varandra, men det kan fortfarande finnas skillnader mellan
medlemsstaternas klassificering av produkter, eftersom de nationella myndigheterna méste besluta huruvida en pro-
dukt ska klassificeras som likemedel "i varje enskilt fall med beaktande av samtliga egenskaper hos produkten, dari-
bland sarskilt dess sammansittning, dess farmakologiska egenskaper enligt nutida vetenskapliga insikter, det sitt pa
vilket den anvinds, dess spridning, hur kdnd den dr hos konsumenterna och de mojliga faror som kan vara for-
enade med att anvinda produkten” (**).

42. T detta meddelande ar det viktigt att notera att i en kombinerad tolkning av de olika definitioner som citeras ovan
bor produkter som tillhandahalls for att forebygga en sjukdom (t.ex. en produkt som innehdller omega 3-fettsyror
som tillhandahélls i syfte att forebygga hjart-kirlsjukdomar) anses utgora likemedel och kan dirfor inte anses vara
livsmedel. Eftersom dessa produkter inte kan anses vara livsmedel kan de i detta sammanhang inte heller klassifice-
ras som livsmedel for speciella medicinska dndamal.

43. Samma resonemang giller for produkter som tillhandahdlls for att behandla en sjukdom (t.ex. en produkt som
innehaller zeaxantin eller lutein som tillhandahélls som behandling/dietbehandling av aldersrelaterad nirsynthet).
Dessa produkter bor anses vara likemedel och kan inte klassificeras som livsmedel for speciella medicinska
dndamal.

44. 1 detta sammanhang ar det viktigt att pdminna om att begreppet “tillhandahéllande” av en produkt enligt EU:s dom-
stols etablerade rittspraxis maste ges en bred tolkning: Om en produkt “tillhandahélls for att behandla eller
forebygga sjukdom” i den mening som avses i direktiv 2001/83/EG, inte bara nir den uttryckligen (i forekommande
fall pa etiketten, bipacksedeln eller muntligen) "bendmns” eller "rekommenderas” som ett sddant, utan dven "varje
ging det, for en normalt upplyst konsument, framstar som logiskt eller verkar sikert att produkten maste ha dessa
egenskaper med tanke pd produkten utseende” (¥*).

En produkt bor anses vara ett likemedel (och kan dirfor inte klassificeras som livsmedel for speciella medicinska
dndamal) dven nir den tillhandahélls for kostbehandling av en viss sjukdom om en normalt upplyst konsument
uppfattar produkten som avsedd for behandling av sjukdomen i frga (begreppet "kostbehandling” forklaras nir-
mare i avsnitt 6.4).

(*) Rédets direktiv 65/65/EEG och 92/73[EEG upphivs och ersitts av direktiv 2001/83/EG.

(*¥)) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinforma-
tion till konsumenterna, och om dndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006
samt om upphavande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, rddets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens for-
ordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18). Detta ar en allmén princip i livsmedelslagstiftningen som &ven finns med
i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper (artikel 9.5).

T.ex. mal C-211/03 HLH Warenvertriebs GmbH m.fl. mot Bundesrepublik Deutschland, ECLLEU:C:2005:370, punkt 30. For ytterli-
gare hanvisningar till grinsen mellan likemedel och andra produkter, jamfor riktlinjerna avseende avgransningen mellan direktivet
om kosmetiska produkter och direktivet om likemedel (Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic Products Directive
76/768/EEC and the Medicinal Products Directive 2001/83/EC as agreed between the Commission Services and the competent authorities of
Member States). http:|[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|/files/doc/guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf

(*) Malet Europeiska kommissionen mot Forbundsrepubliken Tyskland, C-319/05, ECLLEU:C:2007:678, punkterna 43—46.

)
N
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6.2 Sdrskilt beredda eller sammansatta livsmedel

45. Enligt definitionen i artikel 2.2 g i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper ar livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal sidana livsmedel som idr "sdrskilt beredda eller ssmmansatta”.

46. Dessa bestimningar definieras inte ytterligare i lagstiftningen om livsmedel for speciella medicinska dndamal, utan
syftar till att forklara att sddana livsmedel 4r resultatet av en uttrycklig och frivillig anstringning fran tillverkarens
sida att skapa en produkt for ett speciellt andamal, ndmligen kostbehandling av patienter (begreppet "kostbehand-
ling” forklaras ndrmare i avsnitt 6.4). Detta innebir att livsmedel for speciella medicinska dndamal skiljer sig fran
normala standardlivsmedel som finns p&d marknaden:

— "Livsmedel som dr sdrskilt beredda” avser produkttillverkningsstadiet och beskriver eventuella dtgarder som
vasentligt forandrar den ursprungliga produkten for att gora den limplig for kostbehandling for en specifik pati-
entgrupp (t.ex. att ge en produkt for kostbehandling av dysfagi en sirskild konsistens eller viskositet). (*%)

— "Livsmedel som dr sdrskilt sammansatta” avser det teoretiska produktutvecklingsstadiet som foregar sjilva
tillverkningen, och beskriver valet av vissa ingredienser ndr produktreceptet utvecklas for att gora produkten
lamplig for kostbehandling av en specifik patientgrupp (t.ex. att forutse specifika energi- och niringshalter for
produkter som &r avsedda for patienter med njursvikt).

47. Det faktum att ordet “eller” finns med i definitionen mellan "beredda” och "sammansatta” innebir att ett livsmedel
for speciella medicinska dndamal kan vara sdrskilt berett utan att vara sirskilt sammansatt och tvirtom. Definitio-
nen ticker dirfor sd ménga fall som mojligt dir en produkt har skapats speciellt for kostbehandling av patienter.
Omvint utesluter denna ordalydelse samtidigt produkter som varken ar sdrskilt beredda eller sirskilt sammansatta
fran definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamal: Ett naturligt forekommande livsmedel som anvinds
i sitt naturliga skick och ddrmed inte bereds pa ett sdrskilt sitt eller ges en sirskild sammansittning bor inte anses
utgora livsmedel for speciella medicinska dndamal. Detta utesluter naturligtvis inte mojligheten att livsmedel for
speciella medicinska dndamal innehaller ingredienser med en "naturlig sammansittning”.

6.3 Livsmedel for speciella medicinska andamal dr till for patienter och ska anvindas under medicinsk overvakning

48. Enligt definitionen i artikel 2.2 g i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper dr konsumenter av livsmedel
for speciella medicinska dndamal patienter, och sddana livsmedel ska "anvindas under medicinsk évervakning” (%/).

49. Lagstiftningen om livsmedel for speciella medicinska dndamél innehéller ingen definition av "patient”, men skil 3
i delegerad forordning (EU) 2016/128 ger anvandbar information om detta: "Livsmedel for speciella medicinska
dndamal utvecklas i nira samarbete med hilso- och sjukvardspersonal i syfte att kunna ge mat till patienter som ar
paverkade av eller underndrda pd grund av en viss diagnostiserad sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstand
som gor det omojligt eller mycket svért for patienten att uppfylla sina niringsmassiga behov genom att konsumera
andra livsmedel. Av den anledningen mdste livsmedel for speciella medicinska dndamadl anvindas under medicinsk
overvakning som kan utévas med hjilp av annan kompetent vardpersonal.”

Liknande hidnvisningar gors i andra delar i den delegerade forordningen (t.ex. i artikel 5.2 d, dar det faststills att ett
obligatoriskt mirkningskrav for produkter for speciella medicinska dndamal vid behov ar “en uppgift om att intag
av produkten innebdr en halsorisk for personer som inte lider av den sjukdom, den dkomma eller det medicinska
tillstdnd som produkten ar avsedd f6r”). Man kan dirfor sluta sig till att patienter inom ramen for lagstiftningen om
livsmedel for speciella medicinska dndamal bor anses vara personer som lider av specifika diagnostiserade sjukdo-
mar, dkommor eller medicinska tillstind, och som till foljd av sddana sjukdomar, dkommor eller medicinska
tillstind behover konsumera FSMP.

(*) Detta 6verensstimmer med definitionen av "beredning” i artikel 2.1 m i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 852/2004
av den 29 april 2004 om livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1), dir det anges att "bearbetning avser dtgird som vasentligt
forandrar den ursprungliga produkten”.

(¥) Forutom hanvisningen i definitionen faststalls i artikel 5.2 a i delegerad forordning (EU) 2016/128 att ett obligatoriskt mérkningskrav
for livsmedel for speciella medicinska dndamél 4r “en uppgift om att produkten ska anvindas under medicinsk 6vervakning”.
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

(*)

I linje med ovanstdende resonemang forefaller det std klart att produkter som ar avsedda for konsumenter som inte
lider av sjukdomar/dkommor/medicinska tillstdind inte bor anses vara livsmedel for speciella medicinska dndamal
(t.ex. produkter for friska spadbarn, friska gravida kvinnor, idrottare).

Enligt en liknande logik, och med tanke pa att anvidndning av produkter under medicinsk 6vervakning ar en karak-
teristisk egenskap hos livsmedel for speciella medicinska dndamal, bor en produkt som kan anvindas utan medi-
cinsk 6vervakning i samband med kostbehandling av en patient inte anses utgora FSMP.

Hinvisningen i definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamdl till att produkten ska anvindas under
medicinsk Overvakning dr mycket viktig for att forstd att vdrdpersonal spelar en central roll ndr det giller att
rekommendera och 6vervaka anvindningen av FSMP, med hinsyn till varje patients situation och fran fall till fall.
I detta sammanhang dr det emellertid 4ven viktigt att papeka att vardpersonal i yrkesutdvningen sjilva viljer det
sitt som de anser vara lampligast for att sikerstilla medicinsk uppf6ljning av sina patienter, och kan rekommendera
att patienterna konsumerar en rad andra produkter dn produkter for speciella medicinska dndamal (t.ex. likemedel),
inklusive livsmedel som inte utgor livsmedel for speciella medicinska dndamal (t.ex. kosttillskott med D-vitamin for
spadbarn).

Rekommendationer fran vardpersonal kan dirfor inte vara den avgorande faktorn for att klassificera en produkt
som livsmedel for speciella medicinska dndamal. Endast en analys av samtliga inslag i definitionen av livsmedel for
speciella medicinska dndamdl, pa en produktspecifik basis, kan ange om produkten ska klassificeras som FSMP eller
€j.

6.4 Begreppet "kostbehandling”

Enligt definitionen av produkter for speciella medicinska dandamal i artikel 2.2 g i férordningen om livsmedel for
sdrskilda grupper dr FSMP avsedda for "kostbehandling av patienter”. Att forstd begreppet kostbehandling dr avgo-
rande for att korrekt klassificera en produkt som FSMP. Anvindbara faktorer for att korrekt ringa in detta begrepp
ges i definitionen av FSMP.

Livsmedel for speciella medicinska dndamdl 4r nirmare bestimt “avsedda att anvdndas som enda eller
kompletterande niringskilla” for patienter som, pd grund av den sjukdom, den dkomma eller det medicinska
tillstdnd som de lider av

— antingen har en "begrinsad, forsimrad eller stord formdga att inta, smilta, ta upp, metabolisera eller utsondra
vanliga livsmedel eller vissa niringsdmnen i sidana eller metaboliter”,

— eller har "andra medicinskt faststillda naringsbehov” (%%).

Det gemensamma villkoret for dessa tva patientkategorier ar att kostbehandlingen av den sjukdom/den dkommaj/det
medicinska tillstdnd som dessa patienter lider av "inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten”.

Nedan ges ndgra konkreta exempel (icke uttémmande) for att askddliggora de olika situationer som nimns
i definitionen:

— Oférmdga att inta tillrdckliga méingder av vanliga livsmedel: Detta kan vara foljden av mekanisk funktions-
nedsittning eller sviljsvarigheter i samband med en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstand (t.ex.
cancer i huvud eller nacke eller till foljd av en operation), eller av en neurologisk funktionsnedsittning
i samband med slaganfall.

— Oformaga att smalta eller ta upp tillrickliga mangder livsmedel/ndringsdimnen: Detta kan vara foljden av funk-
tionsnedsattningar i mag-tarmkanalen i samband med sjukdom (t.ex. korttarmssyndrom) eller en behandling
(t.ex. gastrektomi).

Bada punktsatserna innehaller en hinvisning till "niringsdmnen”. Lagstiftningen om likemedel for speciella medicinska andamal
innehéller ingen definition av "niringsdmnen”, men i forordning (EU) nr 1169/2011 definieras "niringsdmne” som "protein, kolhyd-
rat, fett, fiber, natrium, vitaminer och mineraler som fortecknas i bilaga XIII del A led 1 till denna forordning, och dmnen som tillhor
eller dr bestdndsdelar av en av dessa kategorier” (artikel 2.2 s). Samma definition ges i artikel 2.2.2 i férordning (EG) nr 1924/2006
om néringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel.
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— Oférmdga att metabolisera specifika niringsimnen: Detta kan vara foljden av arftliga metaboliska dkommor
som fenylketonuri (PKU) eller dmnesomsittningssjukdomen Maple syrup urine disease (MSUD), dér patienten inte
kan metabolisera hela proteiner och proteinintaget mdste begransas kraftigt.

— Oformaga att utsondra vissa ndringsimnen eller deras metaboliter: Detta kan vara foljden av sjukdomar i njure,
lever eller andningsorganen, dar det ar viktigt att kontrollera intaget av det skadande niringsimnet for att for-
hindra att giftiga nivder av niringsdimnena eller deras metaboliter byggs upp (t.ex. fosfat och kalium hos patien-
ter med njursvikt).

— Andra medicinskt faststdllda niringsbehov: Detta dr specifika niringsbehov (en definition av "niringsimne” ges
i fotnot 28), som péd grundval av medicinska bevis dr kopplade till den sjukdomen/dkomman/det medicinska
tillstdndet, sdsom okat behov av protein eller andra specifika niringsimnen (t.ex. glutamin) hos patienter fore
eller efter operation, med allvarliga sdr, brann- eller trycksdr eller hos patienter som lider av specifika sjukdomar
(t.ex. A-vitamin hos patienter som lider av cystisk fibros).

56. I samtliga ovannidmnda fall 4r det omojligt, opraktiskt, osikert eller naringsmassigt/kliniskt ofordelaktigt for patien-
ter som lider av sjukdomen/dkomman/det medicinska tillstandet att tillgodose sina niringsbehov genom att endast
konsumera andra livsmedel dn livsmedel for speciella medicinska dndamal. Syftet med livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal 4r ddrfor att ge naringsstod till patienter som lider av en viss sjukdom eller d&komma eller ett visst
medicinskt tillstdnd, och FSMP 4r livsmedel vars konsumtion dr ndringsmaéssigt nodvandig for patienter som lider av
sjukdomen/dkomman/det medicinska tillstdndet i friga. Daremot kan en produkt inte slippas ut pd marknaden som
ett livsmedel for speciella medicinska dndamal for kostbehandling av patienter som lider av en viss sjukdom,
dkomma eller ett visst medicinskt tillstind om niringsbehoven hos den patientgruppen kan tillgodoses genom att
endast konsumera livsmedel som inte dr FSMP (dvs. genom en anpassning av normalkosten, se avsnitt 6.5).

57. Kommissionen har konsekvent gjort denna restriktiva tolkning av begreppet “kostbehandling” (*), och den
sammanfattas utforligt i skil 3 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128.

58. Denna teoretiska analys mdste naturligtvis tillimpas konkret fran fall till fall pd specifika produkter nir de slipps ut
pd marknaden. Detta ar livsmedelsforetagarnas ansvar nir de slipper ut produkter pd marknaden som livsmedel f6r
speciella medicinska dndamadl, och de nationella behoriga myndigheternas ansvar ndr de Gvervdger huruvida livs-
medlen 4r korrekt klassificerade som FSMP. Konkret innebir detta att livsmedelsforetagarna och de nationella beho-
riga myndigheterna nir de 6verviger huruvida en produkt bor klassificeras som FSMP madste bedoma hur omojligt,
opraktiskt, osdkert eller ndringsmassigt/kliniskt ofordelaktigt det dr for patienter som lider av den sjukdom, den
dkomma eller det medicinska tillstdnd som produkten ar avsedd att tillgodose sina ndringsbehov genom att endast
konsumera andra livsmedel an FSMP.

59. Ur en annan synvinkel klargor den ovanstdende forklaringen dven att det finns en tydlig skillnad mellan “kostbe-
handling” av patienter som lider av en viss sjukdom eller dkomma eller ett visst medicinskt tillstind och behand-
lingen av den specifika sjukdomen/dkomman eller det specifika medicinska tillstdndet: Livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal ir inte avsedda att behandla sjukdomar, och sdsom forklaras i avsnitt 6.1 bor produkter som
tillhandahélls for behandling av en sjukdom anses vara likemedel och kan inte klassificeras som FSMP.

6.5 Begreppet "anpassning av normalkosten”
i) Omfattar detta anvindning av kosttillskott och berikade livsmedel?

60. En vanlig friga dr huruvida begreppet "anpassning av normalkosten” som nimns i definitionen av livsmedel for
speciella medicinska dndamdl omfattar anvandning av kosttillskott (i den mening som avses i direktiv 2002/46/EG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (*%) eller "berikade livsmedel” (som omfattas av
forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsme-
del (**)). Med andra ord ir fragan huruvida kosttillskott och berikade livsmedel ska beaktas i beslutet om huruvida
patientens kostbehov kan tillgodoses genom en dndring av kosten, i stillet for att anvinda livsmedel for speciella
medicinska dndamal.

(*) Till exempel i slutsatserna fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 10 februari 2014 (punkt A.04)
https:/[ec.europa.cu/food/sites/food/files/safety/docs[reg-com_gf] 20140210_sum.pdf

(*") Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*') Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineral-
amnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/reg-com_gfl_20140210_sum.pdf

C401/12

Europeiska unionens officiella tidning 25.11.2017

61.

62.

63.

64.

65.

66.

()

Begreppet "anpassning av normalkosten” definieras inte, utan nimns endast i definitionen av livsmedel for speciella
medicinska dndamaél ("livsmedel [...] avsedda att anvindas som enda eller kompletterande naringskilla for patienter
[...] vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten”). Enligt ovanstdende tolk-
ning av begreppet “"kostbehandling” forefaller det uppenbart att begreppet "anpassning av normalkosten” mdste ges
en bred tolkning, eftersom eventuella anpassningar av kosten genom konsumtion av andra livsmedel 4n livsmedel
for speciella medicinska dndamal omfattar kosttillskott eller berikade livsmedel.

Denna tolkning bekriftas genom lagstiftningen bakom utvecklingen av relevanta atgirder i EU:s livsmedelslagstift-
ning. Den definition av FSMP som faststills i lagstiftningen om livsmedel for sirskilda grupper ligger mycket nira
definitionen i direktiv 1999/21/EG, dir FSMP definieras som "en kategori livsmedel for sirskilda niringsindamdl,
sdrskilt beredda eller sammansatta och avsedda for kostbehandling av patienter och avsedda att anvindas under
medicinsk 6vervakning.” "Livsmedlen skall vara avsedda att anvdndas som enda eller kompletterande niringskilla
for patienter med begrinsad, forsimrad eller stord forméga att inta, smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra
vanliga livsmedel eller vissa niringsimnen i sddana eller vissa av deras metaboliter, eller som har andra medicinskt
faststallda naringsbehov och vars kostbehandling inte kan uppnds genom en anpassning av normalkosten, med
hjdlp av andra livsmedel for sarskilda niringsindamal eller genom en kombination av dessa tvd” (artikel 1.2 b).

Direktiv 1999/21/EG antogs fore direktiv 2002/46/EG om kosttillskott och férordning (EG) nr 1925/2006 om beri-
kade livsmedel. Vid den tidpunkten fanns endast direktiv 89/398/EEG (*3), ddr specialdestinerade livsmedel definieras
som “livsmedel som pd grund av deras sirskilda sammansittning eller det sdrskilda sdtt som de ar framstillda pa
klart kan skiljas frén livsmedel for normal konsumtion och som ir limpliga for de pastddda dietindamdlen och
som salufors pé ett sitt som framhdller denna lamplighet (artikel 1.2 a), medan livsmedel for speciella medicinska
dndamal definieras som en kategori av "specialdestinerade livsmedel”.

[ detta sammanhang syftade den sista meningen i den gamla definitionen av livsmedel for speciella medicinska
dndamal ("vars kostbehandling inte kan uppnds genom en anpassning av normalkosten, med hjilp av andra livsme-
del for sirskilda niringsindamal eller genom en kombination av dessa tva”) till att beskriva alla mojliga sitt for
kostbehandling av patienter genom livsmedel som inte 4r FSMP. "Anpassning av normalkosten” avsdg hir nirmare
bestamt alla eventuella anpassningar av kosten genom intag av livsmedel avsedda f6r normal konsumtion (dvs. livs-
medel som inte dr "livsmedel for sirskilda ndringsindamal”). Detta kompletterades med en hinvisning till eventuell
konsumtion av andra "livsmedel for sirskilda niringsindamal” an FSMP ("andra livsmedel for sirskilda niringsidnda-
madl”) och kombinationen av alla andra livsmedel dn FSMP tillsammans (“eller genom en kombination av dessa tvd”).

Antagandet av lagstiftningen om kosttillskott 2002 och om berikade livsmedel 2006 innebar ingen 4ndring av den
grundldggande &tskillnaden mellan livsmedel for normal konsumtion och livsmedel for speciella medicinska dnda-
mal. Kosttillskott definieras i artikel 2 a i direktiv 2002/46/EG som "livsmedel vars syfte ar att komplettera en nor-
mal kost [...]". Genom att de kompletterar den normala kosten blir de en del av denna och ir séledes lampliga for
att anpassa en normal kost. Samma resonemang giller for livsmedel som omfattas av forordning (EG)
nr 1925/2006. Den forordningen handlar om tillskott av vitaminer, mineraler och andra dmnen till livsmedel.
Sadana tillskott paverkar naturligtvis inte klassificeringen av sidana livsmedel som vanliga livsmedel som ingér i en
normal kost och 4r lampliga for att anpassa denna.

Definitionen i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper ar i stort sett oférindrad, och de dndringar som
inforts beror huvudsakligen pa att begreppet “livsmedel for sidrskilda ndringsindamadl” har avskaffats. Den sista defi-
nitionen i meningen (“vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten”) skiljer
sig ndgot frén den gamla definitionen. Den beskriver dock fortfarande, fast enklare uttryckt, alla mojliga sitt for
kostbehandling av patienter genom livsmedel som inte 4r FSMP, dven genom kosttillskott och berikade livsmedel.

Rédets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel
(EGT L 186, 30.6.1989, s. 27). Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda
ndringsindamal (EUT L 124, 20.5.2009, s. 21).
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ii) Hur bor mojligheterna att anpassa kosten bedémas?

67. Aven om definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamél méste ges en sndv tolkning maste livsmedelsfo-
retag och nationella behoriga myndigheter beakta ett antal viktiga 6verviganden nir de beslutar huruvida ett livs-
medel bor klassificeras som FSMP eller ej. Sddana éverviganden ar sirskilt viktiga vid beddmningar av huruvida
kostbehandlingen av de berorda patienterna "inte kan uppnés enbart genom en anpassning av normalkosten”.

68. 1 vissa fall kan det vara teoretiskt mojligt att hitta alternativa sitt att tillgodose ndringsbehovet hos patienter som
lider av en viss sjukdom, dkomma eller ett visst medicinskt tillstdnd f6r vilka livsmedlet for speciella medicinska
dndamal dr avsett for utan konsumtion av livsmedlet i frga, men alternativen kan vara orealistiska eller opraktiska.
Sé dr i synnerhet fallet for ndringsmissigt ¢j kompletta FSMP.

Ett exempel ér cystisk fibros: I avsaknad av livsmedel for speciella medicinska dndamal kan en patient som lider av
cystisk fibros teoretiskt sett tillgodose de okade niringsbehoven till foljd av sjukdomen genom att konsumera en
blandning av vanliga livsmedel, berikade livsmedel eller kosttillskott. Med tanke pd den mycket stora skillnaden
mellan behoven hos friska personer och personer som lider av cystisk fibros ar det dock inte praktiskt att tillgodose
dessa patienters niringsbehov genom att de endast konsumerar andra livsmedel dn FSMP (t.ex. att konsumera
dussintals A-vitamintillskott som salufors for den friska befolkningen).

69. Om man Overviger att eventuellt klassificera en produkt som livsmedel f6r speciella medicinska dndamal bor frasen
“inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten” dérfor ges en restriktiv tolkning, men inte i den
mén att det blir totalt omajligt. Det krdvs en pragmatisk tolkning av huruvida, och i sé fall i vilken utstrickning, det
ar mojligt att tillgodose ndringsbehoven hos patienter som lider av en viss sjukdom, dkomma eller ett visst medi-
cinskt tillstdnd utan livsmedel for speciella medicinska dndamal.

70. I detta ssmmanhang kan det vara anvindbart att analysera om det 4r mer praktiskt eller sikert att anvinda en viss
produkt n att endast anvinda livsmedel som inte dr FSMP, eller om det finns en naringsmissig eller klinisk fordel
for patienten. En sddan bedémning kriver en analys fran fall till fall av livsmedelsforetagarna och de nationella
behoriga myndigheterna. De bor bland annat ta hinsyn till foljande faktorer:

— Sjukdomens/dkommans/det medicinska tillstdndets utvecklingsstadium och allvarsgrad (cancerpatienter kan t.ex.
endast behova FSMP nir sjukdomen framskrider).

— Inverkan pd patienternas hilsa om deras niringsbehov inte tillgodoses under en viss tidsperiod och i vilken
utstrickning sd kan vara fallet.

— Den specifika produktens roll och dess skillnader jaimfort med livsmedel som inte dr FSMP, med hinsyn till
produktens sammansittning, dess avsedda anvindning och de foreslagna anvisningarna i bipacksedeln (inklusive
konsumtionsmonster).

— Tillgdngen till andra livsmedelsprodukter (inklusive kosttillskott och berikade livsmedel) med en liknande
sammansattning (det skulle t.ex. vara svért att klassificera en produkt i dosform som innehaller koncentrerade
méngder av ett antal mikrondringsimnen for kostbehandling av en viss sjukdom, dkomma eller ett visst medi-
cinskt tillstdnd som FSMP nir det finns kosttillskott med samma/mycket liknande sammansittning).

— Om det ar praktiskt omojligt att anpassa kosten utan livsmedel for speciella medicinska dndamal och sikerstilla
att patientens sirskilda ndringsbehov tillgodoses.

7. Sammansittning hos livsmedel for speciella medicinska dndamil och deras klassificering i kategorier

71. Foljande anges i skilen 4 och 5 i delegerad foérordning (EU) 2016/128:

”(4) Sammansittningen av livsmedel for speciella medicinska dndamal kan variera mycket, bland annat beroende pa
sjukdomen, dkomman eller det medicinska tillstdndet hos de patienter for vilka livsmedlen ar avsedda, patien-
tens dlder och platsen for vird samt produktens anvindningsomrade. Livsmedel for speciella medicinska dnda-
mél kan sirskilt klassificeras olika beroende pd om dess sammansittning dr standardiserad eller speciellt
anpassad niringsmissigt for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdind och om den utgér den enda
ndringskallan for den konsument som den ar dmnad for.
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(5) Med hansyn till det stora utbudet av livsmedel for speciella medicinska dndamdl, den snabba utvecklingen av de
vetenskapliga ron pd vilka produkterna ar baserade och behovet av tillricklig flexibilitet for att utveckla
innovativa produkter, dr det inte lampligt att faststdlla detaljerade bestimmelser om sammansittningen av
dessa livsmedel. Det dr dock viktigt att, baserat pd allmint vedertagna vetenskapliga data, faststilla principer
och krav som ar specifika for dessa produkter, for att sikerstilla att de dr sikra, fordelaktiga och fungerar
effektivt for sin mélgrupp.”

72. Bestimmelserna i delegerad forordning (EU) 2016/128 syftar saledes till att faststilla en flexibel ram for att livsme-
delsforetagarna ska kunna utveckla innovativa produkter som ir avsedda for manga olika specifika naringsbehov,
som var och en beror pd naturen, symtomen och konsekvenserna av sjukdomen/dkomman/det medicinska tillstin-
det i frdga. I detta sammanhang maste uppfattningen av vad som kan anses utgora livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal (dvs. definitionen) ges en sndv tolkning, sa att det blir mojligt gora atskillnad mellan andra livsme-
del 4n FSMP (se avsnitt 6), samtidigt som det krdvs flexibilitet ndr man oOverviger huruvida sjukdomen/
dkomman/det medicinska tillstdndet som gav upphov till patientens ndringsbehov endast kan tillgodoses genom
konsumtion av FSMP (dvs. mélpatientgruppen).

73. For att ge en fingervisning om de olika typer av livsmedel for speciella medicinska dndamél som kan férekomma,
anges 1 artikel 2.1 i delegerad forordning (EU) 2016/128 tre kategorier som FSMP kan klassificeras i.

a) Naringsmissigt kompletta livsmedel med en standardiserad ndringssammansittning som, om de anvinds enligt
tillverkarens anvisningar, kan utgora den enda niringskallan for de personer som de 4r avsedda for.

b) Naringsmadssigt kompletta livsmedel med en niringssammansittning som ar sérskilt anpassad for en sjukdom, en
dkomma eller ett medicinskt tillstdnd, och som om de anvinds enligt tillverkarens anvisningar kan utgora den
enda niringskéllan for de personer som de ar avsedda for.

¢) Nidringsmassigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad ndringssammansittning eller en sammansittning
som dr sdrskilt anpassad for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdnd och som inte dr limpliga att
anvinda som enda ndringskalla (*%).

74. Det ir viktigt att livsmedelsforetagarna/de nationella behoriga myndigheterna ar insatta i de olika kategorierna nar
de overvdger huruvida en viss produkt motsvarar definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamal eller
ej. Med detta i dtanke ges en kortfattad forklaring av de viktigaste egenskaperna hos de tre kategorierna av FSMP
nedan.

a) Naringsmdssigt kompletta produkter med en standardiserad naringssammansattning: Dessa produkter innehaller alla
nddvindiga niringsdmnen vid limpliga nivder sd att de kan anvindas som enda niringskilla for patienten om
de intas i tillricklig mingd. Mangden beror till exempel pa patientens lder, kroppsvikt och medicinska tillstand
enligt rekommendation fran vardpersonal. Sddana produkter kan anvindas som enda niringskalla for att ersitta
hela kosten, antingen oralt eller via enteral tub. De kan ocksd anvindas som kompletterande niringskalla for
patienten, beroende pa niringsbehov och enligt vdrdpersonalens rekommendationer.

b) Naringsmassigt kompletta livsmedel med en anpassad ndringssammansittning: Dessa produkter dr avsedda att ta hin-
syn till sarskilda niringsbehov i samband med en sjukdom eller en rad sjukdomar, dkommor eller medicinska
tillstdind. De innehdller alla nodvandiga ndringsimnen vid limpliga nivder sd att de kan anvindas som enda
ndringskilla for patienten om de intas i tillricklig mingd. De kan ocksd anvindas som kompletterande
ndringskalla for patienten enligt vardpersonalens rekommendationer. Denna kategori omfattar till exempel FSMP
som har utvecklats for att tillgodose niringsbehov hos spidbarn fran fodseln som lider av vissa sjukdomar/
dkommor/medicinska tillstdnd, dir amning (eller konsumtion av modersmjolksersittning for friska spadbarn)
inte rekommenderas av vardpersonalen.

) Naringsmdssigt e¢j kompletta livsmedel med en standardiserad ndringssammansittning eller en sdarskilt anpassad
sammansdttning: Dessa produkter innehéller antingen inte alla viktiga niringsimnen eller innehller sidana
ndringsimnen i sddana mangder eller i en balans som innebir att produkten inte ar limplig att anvindas som
enda naringskilla. De anvinds som kompletterande ndringskilla av patienter férutom vanliga livsmedel, som en
anpassad kost, med andra FSMP eller for parenteralt bruk.

(**) De livsmedel som avses i forsta stycket punkterna a och b kan ocksd anvidndas som ersittning for en del av kosten eller som ett kom-
plement till patientens kost.
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8. Vilka uppgifter krivs for att visa att en produkt korrekt slipps ut pd marknaden som FSMP? (**)

75. Det dr inte mojligt att pd forhand beskriva vilka sirskilda uppgifter som krivs for att visa att en produkt korrekt
slipps ut pd marknaden som FSMP. En sddan analys mdste goras frdn fall till fall, av livsmedelsforetagaren (vid
utformning, produktion och slutlig distribution av det berérda FSMP) och av den nationella behériga myndigheten
(ndr den genomfor den relevanta lagstiftningen). Dessa uppgifter ska dock objektivt visa att produkten motsvarar
definitionen av livsmedel for speciella medicinska dndamdl. Med andra ord bor uppgifterna pé ett objektivt sitt visa
att patienter som lider av den sjukdom, den dkomma eller det medicinska tillstind som det berorda livsmedlet dr
avsett for

— pa grund av sjukdomen/dkomman/det medicinska tillstdndet antingen har en "begrinsad, forsimrad eller stord
formaga att inta, smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa niringsimnen i sidana
eller metaboliter”, eller

— har andra medicinskt faststillda niringsbehov i samband med den sjukdom, den dkomma eller det medicinska
tillstdnd som de lider av, och

— att det i bada fallen 4r omojligt, opraktiskt, osidkert eller niringsmassigt/kliniskt ofordelaktigt for dessa patienter
att tillgodose sina niringsbehov endast genom konsumtion av livsmedel som inte dr FSMP.

76. Uppgifterna mdste dirfor visa att den specifika patientgrupp som lider av en sjukdom, en dkomma eller ett medi-
cinskt tillstind som produkten dr avsedd for har ndringsbehov som det dr omojligt, opraktiskt, osikert eller
ndringsmassigt/kliniskt oférdelaktigt att tillgodose genom att endast konsumera andra livsmedel 4n FSMP. 1 detta
avseende bor personer vars konsumtion av livsmedel for speciella medicinska dndamal dr nédvindig/anvandbar vara
tydligt identifierbara jamfort med andra personer som inte behéver produkten. Mojligheten att anpassa normalkos-
ten genom andra livsmedel 4n FSMP ska bedomas fran fall il fall genom hénvisning till en typisk person som lider
av den sjukdom, den dkomma eller det medicinska tillstind som livsmedlet for speciella medicinska dndamal ar
avsett for.

77. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) har utfirdat vetenskaplig och teknisk vigledning om livsmedel
for speciella medicinska dndamdl inom ramen for artikel 3 i férordning (EU) nr 609/2013 (*). Enligt artikel 3
i forordningen om livsmedel for sirskilda grupper kan kommissionen anta beslut dir den anger huruvida en viss
produkt som sldpps ut pd marknaden som livsmedel for speciella medicinska dndamdl korrekt har klassificerats
som sddant eller ¢j. I detta sammanhang kan kommissionen besluta att be Efsa om vetenskapliga rdd, och den
vigledning som har antagits av Efsa ger en fingervisning om den typ av uppgifter som Efsa behover nir myndighe-
ten besvarar sddana forfragningar fran kommissionen.

78. Vigledningen antogs framst for att skapa insyn i Efsas arbete med hénsyn till eventuella framtida artikel 3-beslut,
men den kan dven vara till nytta for livsmedelsforetagare och nationella behoriga myndigheter som undrar vilka
typer av uppgifter som kan vara relevanta for att besluta huruvida en produkt korrekt slipps ut pd marknaden som
livsmedel for speciella medicinska dndamdl eller ej.

(**) Sasom forklaras i avsnitt 3 ansvarar en livsmedelsforetagare som slapper ut en produkt som ett livsmedel for speciella medicinska
andamdl i enlighet med artikel 17.1 i férordning (EG) nr 178/2002 for att sdkerstilla att produkten uppfyller alla relevanta krav
i livsmedelslagstiftningen och for att kontrollera att dessa krav uppfylls. Detta avsnitt inriktas endast pa de uppgifter som krévs for att
visa att en produkt korrekt har klassificerats som FSMP (dvs. att produkten motsvarar definitionen i lagstiftningen). Avsnittet
innehaller ingen nirmare information om vilka uppgifter som krévs for att visa efterlevnad av alla de andra relevanta krav i EU:s
livsmedelslagstiftning som ar tillimpliga pad FSMP, eftersom detta inte omfattas av detta tillkinnagivande frdn kommissionen

Efsas NDA-panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), 2015. "Scientific and technical guidance on foods for special
medical purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013", EFSA Journal 2015;13(11):4300, 24
s. d0i:10.2903j.efsa.2015.4300.
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