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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/141/EG
av den 22 december 2006

om modersmjolksersittning och tillskottsniring och om indring av direktiv 1999/21/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj
1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel (1), sdrskilt artikel 4.1,

efter samrdd med Europeiska myndigheten f6r livsmedelssiker-
het (nedan kallad "myndigheten”), och

av foljande skal:

(1) 1 direktiv 89/398/EEG behandlas livsmedel for sirskilda
ndringsindamal. Sirskilda bestimmelser f6r vissa grupper
av livsmedel for sirskilda niringsindamal finns i olika
sardirektiv.

(2 Kommissionens direktiv 91/321/EEG av den 14 maj
1991 om modersmjolksersittning och tillskottsnéring (%)
ar ett av de sdrdirektiv som antagits i enlighet med di-
rektiv 89/398/EEG. Det direktivet har dndrats visentligt
flera génger (*). Med anledning av nya dndringar bor det
av tydlighetsskdl omarbetas.

(") EGT L 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGT L 175, 4.7.1991, s. 35. Direktivet senast dndrat genom 2003
ars anslutningsakt.

() Se del A i bilaga X.

G)

Med tanke pa de diskussioner som fors i internationella
sammanhang, bl.a. inom Codex Alimentarius-kommissio-
nen, om nir spadbarn bor f3 tilliggskost dr det lampligt
att dndra de nuvarande definitionerna av modersmjolks-
ersittning och tillskottsniring samt vissa bestimmelser
om mirkning av tillskottsndring i direktiv 91/321/EEG.

Modersmjolksersittning 4r det enda beredda livsmedel
som helt tillgodoser spidbarns niringsbehov under de
forsta manaderna tills de kan fd lamplig tilliggskost.
For att skydda dessa spadbarns hilsa dr det nodvindigt
att se till att endast modersmjolksersittningar fir mark-
nadsforas som ldmpliga for sddan anvindning for barn i
denna élder.

Den huvudsakliga sammansittningen av modersmjolkser-
sittning och tillskottsniring maéste tillgodose de behov
friska spadbarn har av niring enligt erkinda vetenskap-
liga ron.

Kraven pd modersmjolksersittnings och tillskottsnarings
huvudsakliga sammansittning bor omfatta detaljerade be-
stimmelser om proteininnehéllet. Av havd har olika om-
rakningsfaktorer anvints for att berikna proteininnehallet
utifrdn kvaveinnehdllet i olika proteinkillor, men nya
vetenskapliga ron visar att en enda omrdkningsfaktor
anpassad till modersmjolksersittning och tillskottsniring
bor anvindas for att berdkna proteininnehéllet i dessa
produkter. Eftersom modersmjolksersittning och till-
skottsndring dr sofistikerade produkter med sarskild sam-
mansittning for ett visst syfte bor ytterligare visentliga
krav faststillas for protein, t.ex. hogsta och lagsta pro-
teinhalt och minimihalter for vissa aminosyror. De pro-
teinhalter som foreskrivs i detta direktiv bor avse den
beredda konsumtionsfirdiga slutprodukten.
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Pd grundval av sddana ron gir det redan nu att faststilla
huvudsaklig sammansittning av modersmjolksersittning
och tillskottsndring framstilld av protein fran komjolk
eller sojabonor eller av blandningar dirav, och dven av
modersmjolksersittning baserad pd hydrolyserade protei-
ner. Det giller ddremot inte for produkter som helt eller
delvis bygger pd andra proteinkillor. For dessa bor sir-
skilda regler vid behov antas vid senare tidpunkt.

Det 4r viktigt att de ingredienser som anvinds vid fram-
stillning av modersmjolksersittning och tillskottsniring
lampar sig att anvindas som naring 4t spadbarn och att
det vid behov finns beldgg for detta i relevanta studier.
Olika vetenskapliga expertgrupper, tex. Vetenskapliga
livsmedelskommittén, den brittiska Committee on the Me-
dical Aspects of Food and Nutrition Policy samt European
Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nut-
rition har sammanstéllt rdd for hur limpliga studier bor
vara utformade. Dessa rdd bor beaktas nir ingredienser
tillsatts i modersmjolksersittning och tillskottsnaring.

Flera av de dmnen som far anvindas vid framstillning av
modersmjolksersittning och tillskottsndring far dven an-
vindas som tillsatser i livsmedel. I detta ssammanhang har
renhetskriterier redan antagits eller kommer att antas pa
gemenskapsnivd i  enlighet med rddets direktiv
89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser
som dr godkinda for anvidndning i livsmedel (*). Renhets-
kriterierna bor gilla for de dmnena oberoende av hur de
skall anvindas i livsmedel.

[ vintan pd att renhetskriterier antas for de dmnen for
vilka sddana kriterier 4nnu inte antagits pd gemenskaps-
niva, och for att sikra en hog skyddsniva for folkhalsan,
bor allmént erkinda renhetskriterier som rekommenderas
av internationella organisationer eller byrder som FAO/
WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstill-
satser (JECFA) och Europeiska farmakopén gilla. Dess-
utom bor medlemsstaterna ha ritt att behdlla nationella
bestimmelser med stringare renhetskriterier.

Med hinsyn till modersmjolksersattningens sarskilda ka-
raktdr bor det finnas andra medel utover de som normalt

() EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 1882/2003.

(12)

(14)

star till tillsynsorganens forfogande for att underldtta en
effektiv tillsyn av produkterna.

Modersmjolksersittning baserad pd hydrolyserade protei-
ner skiljer sig frin semielementardieter baserade pd hog-
gradiga hydrolysat, som anvinds for dietbehandling av
diagnostiserade medicinska tillstind som inte omfattas
av detta direktiv.

Detta direktiv terspeglar befintlig kunskap om produk-
terna i friga. De dndringar av reglerna som kan behovas
for att ge utrymme for fornyelse av produkterna pa
grundval av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
bor beslutas i enlighet med det forfarande som anges i
artikel 13.2 i direktiv 89/398/EEG.

Gransvirdena for bekdmpningsmedelsrester enligt rele-
vant gemenskapslagstiftning, tex. rddets direktiv
76/895[EEG av den 23 november 1976 om faststillande
av gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i och pé
frukt och gronsaker (%), rddets direktiv 86/362[EEG av
den 24 juli 1986 om faststillande av grinsvirden for
bekdmpningsmedelsrester i och pd spannmdl (?), radets
direktiv 86/363/EEG av den 24 juli 1986 om faststdl-
lande av gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i och
pd livsmedel av animaliskt ursprung (¥) och radets di-
rektiv 90/642/EEG av den 27 november 1990 om fast-
stillande av grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i
och pd produkter av vegetabiliskt ursprung inklusive
frukt och gronsaker (°), bor inte péverka tillimpningen
av de sirskilda bestimmelserna i detta direktiv.

I de fall dir de relevanta, vetenskapliga bevisen ar otill-
rackliga, och mot bakgrund av gemenskapens internatio-
nella forpliktelser, kan gemenskapen genom att tillimpa
den forsiktighetsprincip som avses i artikel 7 i Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i
frigor som giller livsmedelssdkerhet (%) anta atgirder pa
grundval av tillgdnglig och relevant information i vintan
pé ytterligare riskbedémning och en 6versyn av atgirden
inom en rimlig tidsperiod.

(%) EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast dndrat genom kom-

missionens direktiv 2006/92/EG (EUT L 311, 10.11.2006, s. 31).

() EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/92[EG.

() EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2006/62/EG (EUT L 206, 27.7.2006, s. 27.

() EGT L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2006/92[EG.

(°) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kom-
missionens forordning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006,
s. 3).
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(16) P4 grundval av Vetenskapliga livsmedelskommitténs ytt- sakerstiller att det acceptabla dagliga intaget under virsta

(18)

(19)

randen av den 19 september 1997 och den 4 juni 1998
ar det tveksamt om de nuvarande virdena for acceptabelt
dagligt intag (ADI) av bekdmpningsmedel eller bekdmp-
ningsmedelsrester pa ett tillfredsstillande sitt skyddar
spadbarns och smébarns hilsa. Det dr darfor lampligt
att faststdlla ett gemensamt grinsvirde som dr mycket
lagt for alla bekdmpningsmedel i livsmedel for sirskilda
niringsindamal som 4r avsedda for spadbarn och smé-
barn. Detta mycket liga grinsvirde bor sittas till 0,01
mg/kg vilket normalt sett i praktiken sammanfaller med
detektionsgransen.

Stringa begrinsningar av bekdmpningsmedelsrester bor
krivas. Genom ett noggrant urval av rdvaror och efter-
som modersmjolksersittning och tillskottsnaring genom-
gir omfattande bearbetning vid tillverkningen, dr det
mojligt att tillverka produkter som innehdller mycket
laga halter av bekimpningsmedelsrester. For ett litet antal
bekdmpningsmedel, eller metaboliter av bekimpningsme-
del, kan dock dven en halt pd 0,01 mg/kg under virsta
tinkbara forhdllanden leda till att det acceptabla dagliga
intaget for spadbarn och smabarn overskrids. Detta ar
fallet vad giller bekdmpningsmedel eller metaboliter av
bekdmpningsmedel dir det acceptabla dagliga intaget ar
lagre dn 0,0005 mg/kg kroppsvikt.

Detta direktiv bor faststilla principen om forbud mot att
anvianda dessa bekimpningsmedel i produktionen av
jordbruksprodukter avsedda for modersmjolksersittning
och tillskottsniring. Forbudet dr dndd inte nigon garanti
for att produkterna ar fria frin bekdmpningsmedel, efter-
som vissa bekimpningsmedel fororenar miljon och det
darfor kan finnas rester av dem i produkterna i friga.

De flesta bekimpningsmedel som har ett acceptabelt dag-
ligt intagsvdrde pd mindre 4n 0,0005 mg/kg kroppsvikt
ir redan forbjudna i gemenskapen. De forbjudna be-
kimpningsmedlen far inte forekomma i modersmjolkser-
sittning eller tillskottsndring i sidana mingder som kan
upptickas med de senaste analysmetoderna. Vissa be-
kdmpningsmedel bryts dock ned langsamt och fororenar
fortfarande miljon. De kan férekomma i modersmjolks-
ersittning och tillskottsndring dven om de inte anvints.
For att mojliggora Gvervakning bor ett gemensamt till-
vagagdngssitt tillimpas.

[ avvaktan pd kommissionens beslut om huruvida tillitna
bekimpningsmedel uppfyller sikerhetskraven i artikel 5 i
radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (1) bor
de dven i fortsdttningen fa anvindas, forutsatt att resterna
av dem inte Overskrider de gransvirden som faststills i
detta direktiv. Griansvirdena bor faststillas till nivder som

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2006/85/EG (EUT L 293, 24.10.2006, s. 3).

(21)

(22)

(24)

(25)

(26)

tinkbara forhdllanden inte kan 6verskridas for spadbarn
och smabarn.

De bilagor till detta direktiv som behandlar bekdmp-
ningsmedel bor dndras efter den omprovning som gors
enligt direktiv 91/414/EEG.

Enligt artikel 7.1 i direktiv 89/398/EEG dr de produkter
som det hir direktivet omfattar underkastade de generella
regler som anges i Europaparlamentets och rddets di-
rektiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om mirkning och
presentation av livsmedel samt om reklam for livsme-
del (). Det hdr direktivet utvecklar vidare tilliggen och
undantagen frdn dessa generella regler i syfte att frimja
amning.

De produkter som detta direktiv omfattar dr av sddant
slag och har sddant dndamadl att det 4r nodvindigt att de
forses med en deklaration som visar energiinnehdll och
de huvudsakliga niringsimnen som ingdr. Anvindnings-
sdttet bor specificeras i enlighet med artikel 3.1 9 samt
artikel 11.2 i direktiv 2000/13/EG for att forebygga att
de anvinds felaktigt pd ett sitt som innebdr fara for
spadbarns hilsa.

Med hinsyn till modersmjolksersattnings och tillskottsné-
rings sdrskilda karaktdr bor reglerna som avser nirings-
virdesdeklaration vid markning av dessa produkter for-
tydligas for att undvika problem som kan uppstd vid
tillimpningen av annan berord gemenskapslagstiftning.

Europaparlamentets och rddets forordning EG nr
19242006 av den 20 december 2006 om niringspds-
tdenden och hilsopastdenden om livsmedel (%) innehaller
bestimmelser om hur néringspdstdenden och hilsopds-
tdenden om livsmedel fir anvindas. I artikel 1.5 i den
forordningen anges emellertid att den inte skall péverka
tillimpningen av bla. direktiv 89/398/EEG och direktiv
om livsmedel for sirskilda ndringsindamal.

Det ar lampligt att i detta direktiv faststilla sirskilda
villkor for hur niringspdstdenden och hilsopéstdenden
far anvindas i friga om modersmjolksersittning. Dérfor
ar det, for att kunna limna objektiv, vetenskapligt under-
byggd information, nédvindigt att definiera de villkor
under vilka niringspastdenden och halsopastdenden skall
tillitas, och att uppritta en forteckning over tillitna pa-
stdenden. I enlighet med artikel 4.1 tredje stycket i di-
rektiv. 89/398/EEG bor forteckningen Over naringspé-
stdenden och hilsopastdenden vid behov dndras efter
samrdd med myndigheten.

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).
() EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(27) I syfte att skapa bittre skydd for spadbarns hilsa bor de
regler om sammansittning, markning och marknadsfor-
ing som faststills i detta direktiv Gverensstimma med
principerna och syftena bakom Internationella koden
for marknadsforing av modersmjolksersittningar vilken
antagits av 34:e virldshilsoforsamlingen, och samtidigt
ta hdnsyn till de speciella juridiska och faktiska forhal-
landena i gemenskapen.

(28)  Med tanke pd den viktiga roll som information om spid-
barnsuppfodning spelar for det slags niring som gravida
kvinnor och spiddbarnsmédrar viljer for sina barn méste
medlemsstaterna vidta limpliga atgdrder sa att denna in-
formation sikerstiller riktig anvindning av produkterna i
friga och inte motverkar frimjandet av amning.

(29) Detta direktiv avser inte villkoren for forsiljning av pub-
likationer som speciellt behandlar spadbarnsvérd eller av
vetenskapliga publikationer.

(30)  Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars
1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska anda-
mél () innehdller bestimmelser om sammansittning
och mirkning av dietlivsmedel for speciella medicinska
dndamal. I bilagan till direktivet faststills virden for mi-
neraldimnen i niringsmissigt kompletta livsmedel avsedda
for spadbarn. Det har kommit nya vetenskapliga rén nér
det giller miniminivdn av mangan i livsmedel avsedda for
spadbarn. Darfor ar det lampligt att 4ndra de manganni-
véer i dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal av-
sedda for spidbarn som anges i den bilagan. Direktiv
1999/21/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(31) Med anledning av den sirskilda karaktiren pa dietlivs-
medel for speciella medicinska dndamal som dr avsedda
for spadbarn och behovet att bedoma sddana produkters
nya sammansittning behover tillverkarna mer tid for att
anpassa sina produkter till den huvudsakliga sammansitt-
ningen enligt de nya kraven i detta direktiv.

(32)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell
lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehdllsméssig dndring i forhdllande till det tidigare
direktivet. Skyldigheten att inforliva de oférindrade be-
stimmelserna foljer av det tidigare direktivet.

() EGT L 91, 7.4.1999, s. 29. Direktivet dndrat genom 2003 ars an-
slutningsakt.

(33)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig-
heter nidr det giller tidsfristerna for inforlivande med
nationell lagstiftning av de direktiv som anges i del B i
bilaga X.

(34) De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv ar ett sirdirektiv i den mening som avses i artikel
4.1 i direktiv 89/398/EEG och faststiller kraven pd samman-
sittning och miérkning av modersmjolksersittningar och till-
skottsndring avsedda for friska spadbarn i gemenskapen.

Direktivet foreskriver ocksd att medlemsstaterna skall forverkliga
principerna och syftena bakom Internationella koden for mark-
nadsféring av modersmjolksersittningar, vilken handlar om
marknadsforing, information och hélsovirdsmyndigheternas
skyldigheter.

Artikel 2

I detta direktiv skall definitionerna av “pastiende”, "ndringspé-
stdende”, "hidlsopdstdende” och “pdstiende om minskad sjuk-
domsrisk” i artikel 2.2 1, 2.2 4, 2.2 5 och 2.2 6 i forordning

(EG) nr 1924/2006 gilla.

Dessutom avses i detta direktiv med

a) spadbarn: barn yngre dn tolv ménader,

b) smdbarn: barn mellan ett och tre dr gamla,

¢) modersmjolksersittning: livsmedel som &r avsedda speciellt som
niring for spadbarn under de forsta ménaderna och som en-
samma tillgodoser ndringsbehovet for spadbarn tills de borjar fa
lamplig tillaggskost,
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d) tillskottsndring: livsmedel som &r avsedda sarskilt som naring
for spadbarn nir de borjar fa lamplig tilliggskost och som utgor
den huvudsakliga flytande bestdndsdelen i en allt mera varierad
kost for sddana spadbarn,

€) bekampningsmedelsrester: resterna i modersmjolksersittning
och tillskottsndring av vaxtskyddsmedel, enligt definitionen i
artikel 2.1 i direktiv 91/414/EEG, inklusive deras metaboliter
och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.

Artikel 3

Modersmjolksersittning och tillskottsnéring fir marknadsféras i
gemenskapen endast om de foljer detta direktiv.

Ingen annan produkt dn modersmj6lksersittning far marknads-
foras eller eljest framstillas som limpad att ensam tillgodose
normala friska spadbarns niringsbehov under de forsta ména-
derna tills de borjar fa lamplig tilliggskost.

Artikel 4

Modersmjolksersittning och tillskottsniring fir inte innehélla
ndgot dmne i sddan mingd att det kan dventyra spadbarns eller
smdbarns hilsa.

Artikel 5

Modersmjolksersittning skall framstillas pa basis av de protein-
killor som definieras i punkt 2 i bilaga I och eventuellt ocksd
andra livsmedelsingredienser, vilkas lamplighet att sirskilt an-
vindas som niring at spadbarn redan frdn fodseln har visats
genom allmint erkdnda vetenskapliga ron.

Limpligheten skall visas genom en systematisk granskning av
tillgdngliga uppgifter om forvintade fordelar och sikerhetsas-
pekter samt vid behov genom dndamalsenliga studier utforda
enligt allmint erkinda expertrdd om hur sddana studier skall
utformas och genomforas.

Artikel 6

Tillskottsnaring skall framstillas pé basis av de proteinkéllor
som definieras i punkt 2 i bilaga II och eventuellt ocksd andra
livsmedelsingredienser, vilkas limplighet att sirskilt anvindas
som ndring t spadbarn ildre 4n sex ménader har visats genom
allmint erkdnda vetenskapliga ron.

Lampligheten skall visas genom en systematisk granskning av
tillgidngliga uppgifter om forvintade fordelar och sikerhetsas-
pekter samt vid behov genom dndamélsenliga studier utforda
enligt allmént erkinda expertrdd om hur sidana studier skall
utformas och genomfoéras.

Attikel 7

1. Modersmjolksersittning skall uppfylla de krav pa samman-
sittning som anges i bilaga I med beaktande av specifikatio-
nerna i bilaga V.

For modersmjolksersittning framstilld av komjolksproteiner en-
ligt punkt 2.1 i bilaga I med ett proteininnehdll mellan mini-
minivédn och 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) skall modersmjolkser-
sdttningens lamplighet att sarskilt anvindas som nédring at spad-
barn visas genom dndamdlsenliga studier utforda enligt allmant
erkinda expertrdd om hur sddana studier skall utformas och
genomforas.

For modersmjolksersittning framstilld av hydrolyserade protei-
ner enligt punkt 2.2 i bilaga I med ett proteininnehdll mellan
miniminivdn och 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) skall moders-
mjolksersittningens lamplighet att sirskilt anvidndas som naring
at spadbarn visas genom dndamalsenliga studier utforda enligt
allmint erkdnda expertrdd om hur sddana studier skall utformas
och genomféras samt uppfylla de relevanta specifikationerna i
bilaga VI.

2. Tillskottsndring skall uppfylla de krav pd sammansittning
som anges i bilaga Il med beaktande av specifikationerna i
bilaga V.

3. For att gora modersmjolksersittning och tillskottsnaring
klar f6r konsumtion skall inget annat behovas dn eventuell till-
sats av vatten.

4. De forbud mot och inskrinkningar i anvindning av livs-
medelsingredienser i modersmjolksersittning och tillskottsnar-
ing som anges i bilagorna I och II skall foljas.

Attikel 8

1. Endast dmnen fortecknade i bilaga III fir vid framstillning
av modersmjolksersittning och tillskottsniring anvindas for att
uppfylla kraven pd innehéll av

a) mineralimnen,

b) vitaminer,

¢) aminosyror och andra kviveféreningar,

d) andra dmnen for sirskilda niringsindamal.
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2. De renhetskriterier som enligt gemenskapslagstiftningen
giller for anvindning av de dmnen som fortecknas i bilaga III
vid framstillning av livsmedel for andra dndamdl 4n de som
omfattas av detta direktiv skall gilla.

3. For de dmnen for vilka ndgra renhetskriterier inte har
faststallts i gemenskapslagstiftningen skall allmént erkinda ren-
hetskriterier rekommenderade av internationella organ gilla till
dess att sddana kriterier antagits pd gemenskapsniva.

Nationella bestimmelser med strdngare renhetskriterier dn de
som rekommenderas av internationella organ far dock behallas.

Artikel 9

1. For att gora den offentliga kontrollen av modersmjolkser-
sattning mer effektiv skall livsmedelsforetagare nir de slipper ut
modersmjolksersittning pd marknaden anmila detta till den
behoriga myndigheten i de medlemsstater dir produkten salu-
fors genom att Gversinda den etikett som anvinds for produk-
ten.

2. De behériga myndigheterna enligt denna artikel skall vara
de som avses i artikel 9.4 i direktiv 89/398/EEG.

Artikel 10

1. Modersmjolksersittning och tillskottsniring far inte inne-
hélla ndgra rester av enskilda bekdmpningsmedel pd nivder som
overstiger 0,01 mg/kg for produkter som saluférs konsumtions-
fardiga eller som bereds enligt tillverkarens anvisningar.

Analysmetoderna for att bestimma nivderna av bekdmpnings-

medelsrester skall vara allmint godkinda standardiserade meto-
der.

2. De bekdmpningsmedel som fortecknas i bilaga VIII skall
inte anvindas i jordbruksprodukter som ar avsedda for moders-
mjolksersdttning och tillskottsndring.

For att mojliggora kontroll skall dock

a) bekdmpningsmedel som fortecknas i tabell 1 i bilaga VIII
inte anses ha anvints om resterna av dem understiger
0,003 mg/kg. Denna nivd, som anses vara kvantifierings-
grinsen for analysmetoderna, skall regelbundet ses over
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen,

b) bekimpningsmedel som fortecknas i tabell 2 i bilaga VIII
inte anses ha anvints om resterna av dem understiger
0,003 mg/kg. Denna nivd skall regelbundet ses over mot
bakgrund av nya uppgifter om miljéférorening.

3. Genom undantag fran punkt 1 skall, for de bekdmpnings-
medel som fortecknas i bilaga IX, de gransvirden som anges dir
tillimpas.

4. De gransvirden som avses i punkterna 2 och 3 skall till-
lampas pd modersmjolksersittning och tillskottsniring som ir
fardiga att konsumeras eller som beretts enligt tillverkarens an-
visningar.

Artikel 11

Utom i de fall som avses i artikel 12 skall modersmjolksersitt-
ning och tillskottsndring siljas under foljande bendmningar:

— Pd bulgariska: "xparu 3a xbpmauera” respektive “mpexomun
XpaHu”.

— Pd spanska: "preparado para lactantes” respektive "preparado
de continuacion”.

— Pd tjeckiska: "pocateni kojeneckd vyziva” respektive "pokra-
Covaci kojeneckd vyziva”.

— Pa danska: "modermalkserstatning” respektive “tilskudsblan-
ding”.

— Pd tyska: "Siuglingsanfangsnahrung” respektive “Folgenah-
rung”.

— Pd estniska: "imiku piimasegu” respektive “jatkupiimasegu”.

— Pd grekiska: "Tlapackevaopa yi Ppéen” respektive “Tlapa-
okevaopa deltepnc Ppegiknic nAikiag”.

— Pd engelska: "infant formula” respektive "follow-on formula”.

— Pd franska: "préparation pour nourissons” respektive "prépa-
ration de suite”.

— Pd italienska: "alimento per lattanti” respektive “alimento di
proseguimento”.

— Pd lettiska: "Maksligais maisjjums zidainiem” respektive
"Maksligais papildu édinasanas maisijums zidaigiem”

— Pd litauiska: "misinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo” respektive "miinys kadikiams, jvedus papildomg
maitinima”.

— Pd ungerska: "anyatej-helyettesitG tipszer” respektive "anyatej-
kiegészitd tdpszer”.
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— Pd maltesiska: "formula tat-trabi” respektive "formula tal-pro-
segwiment”.

— Pd nederlindska: "Volledige zuigelingenvoeding” respektive
"Opvolgzuigelingenvoeding”.

— Pd polska: "preparat do poczatkowego zywienia niemowlat”
respektive “preparat do dalszego Zywienia niemowlat”.

— Pd portugisiska: "férmula para lactentes” respektive "férmula
de transi¢do”.

— Pd rumdnska: ‘preparate pentru sugari’ respektive ‘preparate
pentru copii de varstd micd’,

— Pi slovakiska: "pociatoc¢nd dojéenskd vyZziva” respektive "nds-
lednd dojcenskd vyziva”.

— P slovenska: “zacetna formula za dojencke” respektive “na-
daljevalna formula za dojencke”.

— Pé finska: ”Aidinmaidonkorvirke” respektive "Vieroitusval-
miste”.

— Pd svenska: "Modersmjolksersittning” respektive "Tillskotts-
ndring”.

Artikel 12
Modersmjolksersittning och tillskottsnaring framstillda uteslu-

tande av komjolksproteiner skall siljas under foljande benim-
ningar:

— Pd bulgariska: "mreka 3a kbpMauera’ respektive “npexomnn
MIteKa”.

— Pd spanska: "leche para lactantes” respektive "leche de conti-
nuacién”.

— Pa tjeckiska: "pocatecni mlécnd kojenecka vyziva” respektive
"pokracovaci mléénd kojeneckd vyziva”.

— Pa danska: "modermalkserstatning udelukkende baseret pé
mealk” respektive “tilskudsblanding udelukkende baseret pd
melk”.

— Pa tyska: "Sauglingsmilchnahrung” respektive "Folgemilch”.

— P4 estniska: "piimal pohinev imiku piimasegu” respektive "pii-
mal pdhinev jitkupiimasegu”.

— Pd grekiska: "Téha yia Ppeen” respektive "Taha delrepng
Bpegikrc nhikiag”.

Pd engelska: "infant milk” respektive "follow-on milk”.

P4 franska: "lait pour nourissons” respektive "lait de suite”.

Pa italienska: "latte per lattanti” respektive “latte di prosegui-
mento”.

Pd lettiska: "piena maisfjums zidainiem” respektive "Maksli-
gais papildu &dinasanas piena maisijums zidainiem”.

Pd litauiska: "pieno misinys kadikiams iki papildomo maiti-
nimo jvedimo” respektive "pieno misinys kiidikiams, jvedus
papildoma maitinimg”.

Pd ungerska: “tejalapti anyatej-helyettesitd tdpszer” respektive
“tejalapti anyatej-kiegészit§ tapszer”.

Pd maltesiska: "halib tat-trabi” respektive "halib tal-prosegwi-
ment”.

Pd nederlandska: "volledige zuigelingenvoeding op basis van
melk” eller "zuigelingenmelk” respektive "opvolgmelk”.

Pd polska: "mleko poczatkowe” respektive "mleko nastepne”.

Pad portugisiska: "leite para lactentes” respektive “leite de tran-
sicdo”.

Pd rumdnska: ‘lapte pentru sugari’ respektive lapte pentru
copii de varstd micd.

Pd slovakiska: "pociatocnd dojcenskd mlie¢na vyZziva” respek-
tive "ndslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”.

Pd slovenska: "zacetno mleko za dojencke” respektive "nadal-
jevalno mleko za dojencke”.

Pd finska: "maitopohjainen didinmaidonkorvike” respektive
“maitopohjainen vierotusvalmiste”.

Pd svenska: "Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd
mjolk” respektive "Tillskottsndring uteslutande baserad pa
mjolk”.

Artikel 13

Markningen skall forutom vad som foreskrivs i artikel 3.1

i direktiv 2000/13/EG innehalla foljande uppgifter:

a) I frdga om modersmjolksersittning: upplysning om att pro-

dukten ar limplig som sirskild ndring for spadbarn fran
fodseln ndr de inte ammas.
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b) I friga om tillskottsniring: upplysning om att produkten ar
lamplig endast for barn idldre dn sex ménader, att produkten
bor utgora endast en del av en varierad kost och att den inte
bor anvindas som ersittning for modersmjolk under barnets
forsta sex manader samt att ett beslut om att bérja ge lamp-
lig tilliggskost och eventuella undantag fore sex manaders
alder enbart bor fattas pd inrddan av opartiska personer med
utbildning i medicin, néringsldra eller farmaci, eller andra
som arbetar med barn- och modravird, med utgangspunkt
i det enskilda spadbarnets sirskilda tillvaxt- och utvecklings-
behov.

¢) I friga om modersmjolksersittning och tillskottsndring: till-
gingligt energivirde, uttryckt i kJ och kcal, och innehéllet av
proteiner, kolhydrater och fett, uttryckt i numerisk form, per
100 ml av den konsumtionsfirdiga varan.

d) I friga om modersmjolksersittning och tillskottsndring: ge-
nomsnittliga mingden av varje mineralimne och varje vita-
min som ndmns i bilagorna I och II och, dir sd ar tillimp-
ligt, kolin, inositol och karnitin, uttryckt i numerisk form,
per 100 ml av den konsumtionsfirdiga varan.

e) I friga om modersmjolksersittning och tillskottsniring: an-
visningar om ritt tillredning, forvaring och bortskaffande av
produkten och en varning for de halsorisker som ar forenade
med oriktig tillredning och forvaring.

2. Mirkningen fir ange foljande:

a) For modersmjolksersittning och tillskottsndring, genomsnitt-
lig mingd av de ndringsimnen som anges i bilaga III, om en
sadan deklaration inte omfattas av punkt 1 d i denna artikel,
uttryckt i numerisk form, per 100 ml av den konsumtions-
fardiga varan.

b) For tillskottsndring, utdver numerisk information dven infor-
mation om vitaminer och mineralimnen som anges i bilaga
VII, uttryckt i procent av de referensvirden som anges diri,
per 100 ml av den konsumtionsfirdiga varan.

3. Mirkningen pd modersmjolksersittning och tillskottsnar-
ing skall utformas sé att den ger de nodvindiga upplysningarna
om produktens ritta anvindning och inte avrader frdn amning.

” » »

Uttryck som "humaniserad”, "moderanpassad”, "anpassad” eller
liknande uttryck skall vara forbjudna.

4. Mirkningen pa modersmjolksersittning skall dessutom in-
nehdlla foljande obligatoriska uppgifter, foregdngna av orden
"Viktigt meddelande” eller likvirdigt uttryck:

a) Ett konstaterande av att amning 4r overldgsen.

b) En rekommendation att produkten endast bor anvindas pa
tillrddan av opartiska personer med utbildning i medicin,
ndringsldra eller farmaci eller av andra som arbetar med
barn- och modravard.

5. Mirkningen pd modersmjolksersittning fir inte innehalla
bilder av spidbarn och inte heller andra bilder eller text som
kan idealisera produktens anvandning. Markningen far dock ha
en grafisk framstillning som gor det litt att identifiera produk-
ten och som visar hur den skall tillredas.

6. Mirkningen pd modersmjolksersittning far innehélla na-
ringspastdenden och hilsopdstdenden bara i de fall som ar for-
tecknade i bilaga IV och bara i enlighet med de villkor som dir
anges.

7. Modersmjolksersittning och tillskottsndring skall vara
mirkta sd att konsumenterna klart kan skilja mellan produk-
terna, s att det inte finns ndgon risk att férvixla modersmjolks-
ersittning och tillskottsnaring.

8.  De krav, forbud och begransningar som avses i punkt 3-7
skall ocksd gilla

a) det sitt varpd produkterna presenteras, och sirskilt produk-
ternas form, utseende och forpackning, anvint forpacknings-
material, hur de placeras och i vilken omgivning de expone-
ras,

b) reklam.

Attikel 14

1.  Reklam f6r modersmjolksersittning skall inskrinkas till
publikationer som ar sirskilt inriktade pd spddbarnsvird och
till vetenskapliga publikationer. Medlemsstaterna fér ytterligare
inskrinka eller férbjuda sddan marknadsforing. For reklam for
modersmjolksersittning skall gilla samma villkor som de som
faststalls i artikel 13.3-13.7 samt i artikel 13.8 b och den fér
endast innehélla information av vetenskapligt och faktiskt slag.
Informationen skall inte antyda eller ge intrycket av att flask-
uppfodning ar likviardig med eller battre 4n amning.
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2. Det fr inte forekomma butiksannonsering, utdelning av
gratisprover eller andra siljfrimjande &tgarder nir det giller
modersmjolksersittning riktade direkt till konsumenten i butiks-
ledet, sdsom sdrskilda skyltningar, rabattkuponger, bonuserbju-
danden, realisationer, lockvaror och kombinationserbjudanden.

3. Tillverkare och distributorer av modersmjolksersittning far
inte till allménheten eller till gravida kvinnor, modrar eller des-
sas familjemedlemmar tillhandahélla gratisprover eller ldgprisva-
ror eller ovrig presentreklam, vare sig direkt eller via hilsovards-
organ eller hilsovardspersonal.

Attikel 15

1.  Medlemsstaterna skall se till att objektiv och entydig in-
formation limnas om uppfodning av spadbarn och smébarn till
familjer och alla som sysslar med frdgor som ror uppfodning av
spadbarn och smébarn, och medlemsstaterna skall dirvid 6ver-
vaka planering, framstillning, utformning och spridning och
kontroll av informationsmaterial pd detta omrade.

2. Medlemsstaterna skall se till att det i allt upplysnings- och
utbildningsmaterial som i skriftlig eller audiovisuell form be-
handlar uppfédning av spadbarn och som riktar sig till gravida
kvinnor och mddrar till spidbarn eller smabarn ingdr klara
besked pé foljande punkter:

a) Amningens fordelar och Gverligsenhet.

b) Moderns ndringsbehov och forberedelser for och uppritthal-
lande av amning.

¢) Den negativa verkan pd amningen som kan vallas av partiell
flaskuppfodning.

d) Svarigheten att dtergd till amning om man borjat med flask-
uppf6dning.

) Ritt anvindning av modersmjolksersittning nir sadant be-
sked behovs.

Niar sddant informationsmaterial innehaller upplysning om an-
vandning av modersmjolksersittning, skall det ocksd ange de
sociala och ekonomiska foljderna av dess anvindning, de hilso-
risker som dr foérknippade med olimplig foda och olimpliga
uppfodningsmetoder och sirskilt de halsorisker som ar forknip-
pade med oriktig anvindning av modersmjolksersittning. Sa-
dant informationsmaterial fir inte anvinda bilder som kan ide-
alisera anviandningen av modersmjolksersittning.

3. Medlemsstaterna skall se till att informationsmaterial, l4ro-
medel och informations- eller undervisningsutrustning limnas
som gava av tillverkare eller distributorer endast pd begdran och
med vederborande nationella myndighets skriftliga godkidnnande
eller i enlighet med de riktlinjer som denna myndighet faststillt
for dandamalet. Sddan utrustning och sdant material far bara det
donerande foretagets namn eller logo men far inte utpeka ett
visst fabrikat av modersmjolksersittning och far distribueras
endast via hilsovirdsorgan.

4. Medlemsstaterna skall se till att modersmjolksersittning
som skinkts eller salts till forménspris till institutioner eller
organisationer for att anvdndas inom institutionerna eller for
att distribueras av dessa inte anvinds eller distribueras annat
an till barn som maéste uppfédas med modersmjolksersittning
och endast under si ling tid som dessa barn behover.

Artikel 16

[ bilagan till direktiv 1999/21/EG skall raden om mangan i den
andra delen av tabell I om mineralimnen ersittas med f6ljande:

"Mangan (ug) 0,25 25 1 100”

Artikel 17

De nya bestimmelserna i artikel 7.1 och 7.2 i detta direktiv
skall inte vara obligatoriska for dietlivsmedel for speciella me-
dicinska dndamdl som ar sarskilt avsedda for spadbarn enligt
punkt 4 i bilagan till direktiv 1999/21/EG forrdn den 1 januari
2012.

Artikel 18

1. Medlemsstaterna skall senast den 31 december 2007 anta
och offentliggora de lagar och andra forfattningar som 4r nod-
vandiga for att folja artiklarna 2 och 3, och 5-17 samt bila-
gorna I-VIL De skall genast 6verlimna texterna till dessa be-
stimmelser till kommissionen samt en jamforelsetabell for dessa
bestdimmelser och bestimmelserna i detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser sa att

— handel med produkter som f6ljer detta direktiv blir tillaten
senast frdn och med den 1 januari 2008,

— handel med produkter som inte foljer detta direktiv blir
forbjuden med verkan frin och med den 31 december
2009, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 17.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nér de offentliggors. De skall dven innehalla en uppgift om
att hanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphdvts genom detta direktiv skall anses som
hanvisningar till detta direktiv. Niarmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras och om hur uppgiften skall formuleras
skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 19

Direktiv 91/321/EEG, dndrat genom de direktiv som anges i del
A i bilaga X, skall upphora att gilla fran och med den 1 januari
2008, dock utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter
ndr det giller de tidsfrister for inforlivande i nationell lagstift-
ning som anges i del B i bilaga X.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet skall anses som hén-
visningar till detta direktiv och skall lisas i enlighet med jim-
forelsetabellen i bilaga XI.

Artikel 20

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 21

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfidrdat i Bryssel den 22 december 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

MODERSMJOLKSERSATTNINGENS HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNING NAR DEN BERETTS ENLIGT

TILLVERKARENS ANVISNINGAR

De virden som anges i denna bilaga avser konsumtionsfirdig slutprodukt som marknadsfors som sédan eller som beretts
enligt tillverkarens anvisningar.

1.

2.1

2.2

ENERGI
Légst Hogst
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINER

(Proteininnehdll = kviveinnehall x 6,25)

Modersmjolksersittning framstilld av komjélksproteiner

Lagst (1) Hogst
0,45 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

keal) skall uppfylla villkoren i artikel 7.1 andra stycket.

Vid samma energiinnehdll skall modersmjolksersittningen innehélla minst lika stor mingd av varje essentiell och
konditionellt essentiell aminosyra som jimforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berdk-
ningen far dock halten av metionin och cystin sammanriknas om forhdllandet metionin/cystin inte ar storre 4n 2,
och halten av fenylalanin och tyrosin fdr sammanriknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte 4r storre dn 2.
Forhallandet metionin/cystin fir vara storre 4n 2 men far inte Overstiga 3 under forutsittning att produktens
lamplighet att sdrskilt anvindas som ndring 4t spadbarn visas genom 4ndamalsenliga studier utforda enligt allmant
erkinda expertrdd om hur sddana studier skall utformas och genomforas.

Modersmjolksersittning framstilld av hydrolyserade proteiner

Lagst (1) Hogst
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(2,25 g[100 kcal) skall uppfylla villkoren i artikel 7.1 tredje stycket.

Vid samma energiinnehdll skall modersmjolksersittningen innehélla minst lika stor mingd av varje essentiell och
konditionellt essentiell aminosyra som jimforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berdk-
ningen far dock halten av metionin och cystin sammanriknas om forhdllandet metionin/cystin inte ar storre 4n 2,
och halten av fenylalanin och tyrosin fir sammanriknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar storre dn 2.
Forhallandet metionin/cystin fir vara storre 4n 2 men far inte Gverstiga 3 under forutsittning att produktens
lamplighet att sdrskilt anvidndas som niring at spadbarn visas genoméindamalsenliga studier utforda enligt allmant
erkinda expertrdd om hur sidana studier skall utformas och genomféras.

Innehdllet av L-karnitin skall vara minst 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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Modersmjolkersittning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjélksprotei-

ner

Lagst

Hogst

0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,7 g/100 k]
(3 g/100 kcal)

Endast proteinisolat frén soja fir anvindas vid framstillning av modersmjolkersittning.

Vid samma energiinnehdll skall modersmjolkersittning innehélla minst lika mycket av alla essentiella och kon-
ditionellt essentiella aminosyror som jimforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berik-
ningen far dock halten av metionin och cystin sammanriknas om forhallandet metionin/cystin inte ar storre 4n 2,
och halten av fenylalanin och tyrosin fir sammanrdknas om forhdllandet tyrosin/fenylalanin inte 4r storre dn 2.
Forhéllandet metionin/cystin fdr vara storre 4n 2 men fir inte Gverstiga 3 under forutsittning att produktens
lamplighet att sdrskilt anvindas som niring &t spadbarn visas genom dndamélsenliga studier utforda enligt allmént

erkinda expertrdd om hur sidana studier skall utformas och genomféras.

Innehéllet av L-karnitin skall vara minst lika med 0,3 mg/100 k] (1,2 mg /100 kcal).

2.4 1 samtliga fall fir aminosyror tillsittas modersmjolksersittning uteslutande for att forbéttra proteinernas nérings-
virde och endast i de proportioner som behévs for det dndamdlet.

3. TAURIN

Om taurin tillsitts modersmjolksersittning fir mangden inte vara storre dn 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. KOLIN

Ligst

Hogst

1,7 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal)

12 mg/100 k
(50 mg/100 kcal)

5.  FETTAMNEN

Ligst

Hogst

1,05 g/100 k]
(4,4 g/100 kcal)

1,4 g/100 kJ
(6,0 /100 kcal)

5.1 Anvindning av foljande dmnen skall vara forbjuden:

— sesamfroolja

— bomullsfroolja

5.2 Laurinsyra och myristinsyra

Lagst

Hogst

Var for sig eller tillsammans:

20 % av den totala fettmangden
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5.4

5.5

5.6

5.7

8.1

Halten transfettsyror fir inte Gverstiga 3 % av den totala fettmingden.

Halten erukasyra fir inte overstiga 1 % av den totala fettmingden.

Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Ligst Hogst
70 mg/100 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

Halten alfalinolensyra fér inte vara liagre dn 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Forhéllandet linolsyrafalfalinolensyra fir inte vara ldgre 4n 5 eller hogre dn 15.

Langkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromittade fettsyror (LCP) far tillsittas. Om sd sker fir halten av dem inte
oOverstiga:

— 1 % av den totala fettmingden for n-3 LCP, och

— 2 % av den totala fettmangden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehllet for arkidonsyra [20:4 n-6])

Innehéllet av eickosapentaensyra (20:5 n-3) far inte Overstiga innehdllet av dockosahexaensyra (22:6 n-3).

Innehdllet av dokosahexaensyra (22:6 n-3) fir inte Gverstiga innehallet av n-6 LCP.

FOSFOLIPIDER

Mingden fosfolipider i modersmj6lksersittning far inte vara storre dn 2 gfl.

INOSITOL
Ligst Hogst
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
KOLHYDRATER
Ligst Hogst
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 /100 kcal) (14 g/100 kcal)

Endast foljande kolhydrater fir anvindas:

— laktos
— maltos
— sackaros
— glukos

— maltodextriner
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8.2

8.3

8.4

8.5

10.
10.1

— glukossirap eller torkad glukossirap
— forkokt stirkelse

naturligt fri frin gluten
— gelatiniserad stirkelse

Laktos

Lagst Hogst

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Denna bestimmelse skall inte tillimpas pd modersmjolksersittning dar sojaproteinisolat utgoér mer dn 50 % av hela
proteininnehéllet.

Sackaros

Sackaros far endast tillsittas modersmj6lksersittning som framstillts ur hydrolyserade proteiner. I sddana fall far
sackarosinnehdllet inte Gverskrida 20 % av hela kolhydratinnehallet.

Glukos

Glukos fir endast tillsittas modersmjolksersittning som framstallts ur hydrolyserade proteiner. I sddana fall far
glukosinnehallet inte 6verskrida 0,5 g/100 k] (2 g/100 kcal).

Forkokt stirkelse och/eller gelatiniserad stirkelse

Lagst Hogst

— 2 g/100 ml och 30 % av hela kolhydratinnehallet

FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARIDER

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsittas modersmjolksersittning. I sddana fall fir halten av
dem inte Gverstiga 0,8 g/100 ml i en sammansittning bestdende av 90 % oligogalaktosyl-laktos och 10 %
oligofruktosyl-sackaros med hog molekylvikt.

Andra sammansittningar och maximinivder av fruktooligosackarider och galaktooligosackarider fir anvindas i
enlighet med artikel 5.

MINERALAMNEN

Modersmjolkersittning framstilld av komjolksproteiner eller hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcium (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (ug) 8,4 25 35 100
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10.2

11.

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Ligst Hogst
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ng) 0,25 25 1 100
Fluorid (pg) — 25 — 100

Forhallandet kalcium/fosfor far inte vara mindre dn 1,0 och inte storre dn 2,0.

Modersmjolkersittning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolksprotei-
ner.

Alla virden i punkt 10.1 skall gilla utom virdena for jirn och fosfor, dir foljande skall gilla:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINER
Per 100 kJ Per 100 kcal
Ligst Hogst Ligst Hogst
Vitamin A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (3) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (pg) (%) 72 375 300 1500
Pantotensyra (ug) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (ug) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyra (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (ug) 1 6 4 25
Vitamin E (mg a-TE) () 0,5/g fleromittade 1,2 fleromittade fettsyror, 5
fettsyror, uttryckt uttryckt som linolsyra
som linolsyra korri- korrigerat f6r dubbel-
gerat for dubbelbind- bindningarna (%), dock
ningarna (°), dock aldrig mindre dn 0,5
aldrig mindre 4n 0,1 mg per 100 tillging-
mg per 100 tillging- liga kcal
liga KJ

1

RE = all-trans-retinolekvivalent.

?) 1 form av kolecalciferol, varav 10 pg motsvarar 400 IE av vitamin D.

4

()
)
(%) Fardigbildat niacin
()
)

o-TE = d-a-tokoferolekvivalent.

%) 0,5 mg o-TE[1 g linolsyra (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolensyra (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arakidonsyra (20:4 n-6); 1,25
mg o-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1 g dokosahexaensyra (22:6 n-3).
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12.  NUKLEOTIDER

Foljande nukleotider fir tillsattas:

Hogst ()
(mg/100 k)) | (mg/100 keal)
cytidin 5'-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenosin 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanosin 5'-monofosfat 0,12 0,50
inosin 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Den sammanlagda méingden av nukleotider fir inte overstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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BILAGA 11

TILLSKOTTSNARINGENS HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNING NAR DEN BERETTS ENLIGT
TILLVERKARENS ANVISNINGAR

De virden som anges i denna bilaga avser konsumtionsfirdig slutprodukt som marknadsfors som sddan eller som beretts
enligt tillverkarens anvisningar.

1. ENERGI
Légst Hogst
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kecal/100 ml)

2. PROTEINER

(Proteininnehdll = kviveinnehall x 6,25)

2.1 Tillskottsniring framstilld av komjolksproteiner

Ligst Hogst
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Vid samma energiinnehall skall tillskottsnaringen innehdlla minst lika stor méingd av varje essentiell och konditio-
nellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berdkningen far
dock halten av metionin och cystin sammanraknas om forhdllandet metionin/cystin inte 4r storre dn 3, och halten
av fenylalanin och tyrosin fir sammanrdknas om forhéllandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre an 2.

2.2 Tillskottsniring framstilld av hydrolyserade proteiner

Lagst Hogst
0,56 g/100 kJ 0.8 /100 kJ
(2,25 g[100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Vid samma energiinnehall skall tillskottsndringen innehélla minst lika stor mingd av varje essentiell och konditio-
nellt essentiell aminosyra som jimforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berdkningen far
dock halten av metionin och cystin sammanriknas om forhdllandet metionin/cystin inte 4r storre dn 3, och halten
av fenylalanin och tyrosin fdr sammanrdknas om forhéllandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre dn 2.

2.3 Tillskottsniring framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolksproteiner

Lagst Hogst

0,56 /100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)




L 401/18

Europeiska unionens officiella tidning

30.12.2006

2.4

4.1.

4.2

4.3.

4.4

4.5

4.6

Endast proteinisolat frdn soja fir anvindas vid framstallning av dessa produkter.

Vid samma energiinnehall skall tillskottsniringen innehélla minst lika stor mingd av varje essentiell och konditio-
nellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berdkningen far
dock halten av metionin och cystin sammanriknas om forhdllandet metionin/cystin inte ér storre dn 3, och halten
av fenylalanin och tyrosin fir sammanriknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre dn 2.

I samtliga fall fir aminosyror tillsittas tillskottsnaring uteslutande for att forbattra proteinernas néringsvarde och
endast i de proportioner som behovs for det dndamélet.

TAURIN

Om taurin tillsitts tillskottsndring far méingden inte vara storre 4n 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

FETTAMNEN
Ligst Hogst
0,96 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 /100 kcal) (6,0 /100 kcal)

Anvindning av foljande dmnen skall vara forbjuden:

— sesamfroolja

— bomullsfréolja

Laurinsyra och myristinsyra

Ligst Hogst

— Var for sig eller tillsammans:

20 % av den totala fettmangden

Halten transfettsyror far inte Overstiga 3 % av den totala fettmangden.

Halten erukasyra fir inte 6verstiga 1 % av den totala fettmangden.

Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Ligst Hogst
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

Halten alfalinolensyra far inte vara ligre dn 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Forhéllandet linolsyra/alfalinolensyra fir inte vara ldgre dn 5 eller hogre dn 15.
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4.7

6.1

6.2

6.3

6.4

Lingkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromittade fettsyror (LCP) far tillsittas. Om sd sker fir halten av dem inte
oOverstiga

— 1% av den totala fettmingden for n-3 LCP, och

— 2% av den totala fettméingden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehéllet for arkidonsyra [20:4 n-6]).

Innehéllet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) far inte Overstiga innehallet av dokosahexaensyra (22:6 n-3).

Innehéllet av dokosahexaensyra (22:6 n-3) fir inte Gverstiga innehallet av n-6 LCP.

FOSFOLIPIDER

Mingden fosfolipider i tillskottsnaring far inte vara storre dn 2 g/l.

KOLHYDRATER

Lagst

Hogst

2,2 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal)

3,4 g/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Anvindning av ingredienser som innehéller gluten skall vara forbjuden.

Laktos

Légst

Hogst

1,1 g/100 kJ
(4,5 g/100 kcal)

Denna bestimmelse skall inte tillimpas pa tillskottsndring dir sojaproteinisolat utgoér mer dn 50 % av hela

proteininnehéllet.

Sackaros, fruktos, honung

Ligst

Hogst

Var for sig eller tillsammans:
20 % av hela kolhydratinnehallet

Honungen skall behandlas s att sporer av Clostridium botulinum forstors.

Glukos

Glukos far endast tillsattas tillskottsnaring som framstillts av hydrolyserade proteiner. I sadana fall far glukosinne-

héllet inte 6verskrida 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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7. FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARIDER

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider fér tillsittas tillskottsnaring. 1 sddana fall fir halten av dem inte
overstiga 0,8 g/100 ml i en sammansittning bestdende av 90 % oligogalaktosyl-laktos och 10 % oligofruktosyl-
sackaros med hog molekylvikt.

Andra sammansittningar och maximinivder av fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far anvindas i
enlighet med artikel 6.

8. MINERALAMNEN

8.1 Tillskottsniring framstilld av komjolksproteiner eller hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Ligst Hogst Lagst Hogst
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcium (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
arn (m 0,14 0,5 0,6 2

g

Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (ug) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (pg) 0,25 2,2 1 9
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

Forhallandet kalcium/fosfor i tillskottsnéring fir inte vara mindre dn 1,0 och inte storre dn 2,0.

8.2  Tillskottsniring framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjélksproteiner

Alla virden i punkt 8.1 skall gilla utom de som giller jarn och fosfor, dir foljande skall gilla:

Per 100 kJ Per 100 kcal

Légst Haogst Ligst Hogst

Jarn (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
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10.

VITAMINER
Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitamin A (pg-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug) () 72 375 300 1500
Pantotensyra (ug) 95 475 400 2000
Vitamin By (ug) 9 42 35 175
Biotin (g) 04 1,8 1,5 7,5
Folsyra (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE) (%) 0,5/g fleromittade 1,2 0,5/g fleromittade 5
fettsyror, uttryckt fettsyror, uttryckt
som linolsyra korri- som linolsyra korri-
gerat for dubbelbind- gerat for dubbelbind-
ningarna (), dock ningarna (), dock
aldrig mindre 4n 0,1 aldrig mindre 4n 0,5
mg per 100 tillging- mg per 100 tillging-
liga kJ liga keal

1

RE = all-trans-retinolekvivalent.

?) I form av kolecalciferol, varav 10 pg motsvarar 400 IE av vitamin D.

4)

()
]
(*) Fardigbildat niacin.
()
0)

o-TE = d-a-tokoferolekvivalent.
%) 0,5 mg o-TE[1 g linolsyra (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolensyra (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arakidonsyra (20:4 n-6); 1,25

mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1 g dokosahexaensyra (22:6 n-3).

NUKLEOTIDER

Foljande nukleotider far tillsattas:

Hogst (1)

(mg[100 kj)

(mg/100 kcal)

cytidin 5’-monofosfat
uridin 5’-monofosfat
adenosin 5'-monofosfat
guanosin 5’-monofosfat

inosin 5’-monofosfat

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

(") Den sammanlagda méngden av nukleotider far inte 6verstiga 1,2 mg/100 k] (5 mg[100 kcal).
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BILAGA 1T

NARINGSAMNEN

1. Vitaminer

Vitamin

Vitaminforening

Vitamin A

Vitamin D

Vitamin B

Vitamin B,

Niacin

Vitamin Bg

Folat

Pantotensyra

Vitamin By,

Biotin

Vitamin C

Vitamin E

Vitamin K

Retinylacetat
Retinylpalmitat

Retinol

Vitamin D, (ergokalciferol)
Vitamin Dj (kolekalciferol)
Tiaminhydroklorid
Tiaminmononitrat
Riboflavin
Natriumriboflavin-5'-fosfat
Nikotinamid

Nikotinsyra
Pyridoxinhydroklorid
Pyridoxin-5'-fosfat

Folsyra
Kalcium-D-pantotenat
Natrium-D-pantotenat
Dexpantenol
Cyanokobalamin
Hydroxokobalamin
D-biotin

L-askorbinsyra
Natrium-L-askorbat
Kalcium-L-askorbat
L-askorbyl-6-palmitat
Kaliumaskorbat
D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol
D-alfa-tokoferylacetat
DL-alfa-tokoferylacetat

Fyllokinon (Fytomenadion)
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2. Mineralimnen

Mineralimnen

Tillatna foreningar

Kalcium (Ca)

Magnesium (Mg)

Jarn (Fe)

Koppar (Cu)

Jod (1)

Zink (Zn)

Kalciumkarbonat
Kalciumklorid
Kalciumcitrater
Kalciumglukonat
Kalciumglycerofosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av orto-fosforsyra
Kalciumhydroxid
Magnesiumkarbonat
Magnesiumklorid
Magnesiumoxid
Magnesiumsalter av orto-fosforsyra
Magnesiumsulfat
Magnesiumglukonat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumsalter av citronsyra
Ferrocitrat

Ferroglukonat

Ferrolaktat

Ferrosulfat
Ferriammoniumcitrat
Ferrofumarat

Ferridifosfat (ferripyrofosfat)
Jarn(I)bisglycinat
Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Kopparlysin-komplex
Kopparkarbonat
Kaliumjodid

Natriumjodid

Kaliumjodat

Zinkacetat

Zinkklorid

Zinklaktat

Zinksulfat

Zinkcitrat

Zinkglukonat

Zinkoxid
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Mineralimnen Tilldtna foreningar

Mangan (Mn) Mangankarbonat
Manganklorid
Mangancitrat
Mangansulfat
Manganglukonat
Natrium (Na) Natriumbikarbonat
Natriumklorid
Natriumcitrat
Natriumglukonat
Natriumkarbonat
Natriumlaktat
Natriumsalter av orto-fosforsyra
Natriumhydroxid
Kalium (K) Kaliumbikarbonat
Kaliumkarbonat
Kaliumklorid
Kaliumcitrat
Kaliumglukonat
Kaliumlaktat
Kaliumsalter av orto-fosforsyra
Kaliumhydroxid
Selen (Se) Natriumselenat

Natriumselenit

3. Aminosyror och andra kviveforeningar

L-cystin och dess hydroklorid
L-histidin och dess hydroklorid
L-isoleucin och dess hydroklorid
L-leucin och dess hydroklorid
L-lysin och dess hydroklorid
L-cystein och dess hydroklorid
L-metionin

L-fenylalanin

L-treonin

L-tryptofan

L-tyrosin

L-valin

L-karnitin och dess hydroklorid
L-karnitin-L-tartrat

Taurin
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Cytidin 5'-monofosfat och dess natriumsalt
Uridin 5’-monofosfat och dess natriumsalt
Adenosin 5’-monofosfat och dess natriumsalt
Guanosin 5’-monofosfat och dess natriumsalt

Inosin 5’-monofosfat och dess natriumsalt.

4. Ovriga niringsimnen

Kolin
Kolinklorid
Kolincitrat
Kolinbitartrat

Inositol
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BILAGA IV

NARINGSPASTAENDEN OCH HALSOPASTAENDEN FOR MODERSMJOLKSERSATTNING OCH VILLKOR
FOR ANVANDNING AV SADANA PASTAENDEN

1. NARINGSPASTAENDEN

Niringspéstiende om

Villkor fér anvindning av niringspdstdendet

1.1  Enbart laktos

1.2 Laktosfri

1.3 Fleromittade fettsyror har tillsatts, eller motsva-
rande niringspastiende i friga om tillsats av do-
kosahexaensyra

1.4 Niringspastdenden om tillsatser av foljande fakul-
tativa ingredienser:

1.4.1 taurin

1.4.2 fruktooligosackarider och galaktooligosackarider

1.4.3 nukleotider

Produkten innehéller ingen annan kolhydrat dn laktos.

Produkten innehaller inte mer laktos 4n 2,5 mg/100 kJ (10
mg/100 kcal).

Innehdllet av dokosahexaensyra utgér minst 0,2 % av det
sammanlagda fettsyreinnehallet.

Frivillig tillsats i en méingd som &r laimplig for den
avsedda sirskilda anvandningen av spadbarn och i en-
lighet med villkoren i bilaga I.

2. HALSOPASTAENDEN (INKLUSIVE PASTAENDEN OM MINSKAD SJUKDOMSRISK)

Hilsopastiende om

Villkor for anvindning av hilsopéstdendet

2.1 Minskad risk for allergi mot mjélkproteiner. Detta
hilsopdstiende far inbegripa termer som hénvisar
till minskade allergena eller minskade antigena egen-
skaper.

a) Objektiva och vetenskapligt belagda uppgifter som be-
vis for att de pastddda egenskaperna madste finnas till-

gingliga.

g

Modersmjolksersittningen skall uppfylla villkoren i
punkt 2.2 i bilaga I och mingden immunreaktivt pro-
tein, mitt med allmint erkinda metoder, skall vara
mindre 4n 1 % av kvaveinnehdllande dmnen i moders-
mjolksersittningen.

¢) Etiketten skall tydligt ange att produkten inte fir for-
tdras av barn som dr allergiska mot de intakta proteiner
den dr framstilld av, om inte allmint erkinda kliniska
forsok visar att modersmjolksersittningen tolereras av
mer dn 90 % av spadbarn (95 % konfidensintervall)
som dr Overkdnsliga mot det protein som hydrolysatet
ar framstallt av.

d) Modersmjolksersittningen far vid oral tillfrsel inte ge
upphov till overkinslighet hos djur mot de intakta
proteiner hydrolysatet ar framstallt av.
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ESSENTIELLA OCH KONDITIONELLT ESSENTIELLA AMINOSYROR I BROSTMJOLK

[ detta direktiv avses med essentiella och konditionellt essentiella aminosyror i brostmjolk foljande, uttryckt i mg per
100 kJ och 100 kcal.

BILAGA V

Per 100 kJ (1) Per 100 kcal
Cystin 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Metionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Treonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

(M 1k =0,239 keal.
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BILAGA VI

Specifikation for proteininnehillet; proteinkillan och beredningen av protein som anvinds vid framstillning av
modersmjolksersittning med ett proteininnehdll ligre in 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) och framstilld av
hydrolyserat vassleprotein frin komjolksprotein

1. Proteininnehéll

Proteininnehdll = kviveinnehill x 6,25

Lagst Hogst

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Proteinkilla

Avmineraliserat protein av sot vassle fran komjolk efter en enzymatisk kaseinutfillning med hjilp av kymosin,
bestdende av

a) 63 % kasein-glykomakropeptidfritt vassleproteinisolat med ett proteininnehall pa ligst 95 % torrvara, en protein-
denaturering liagre 4n 70 % och ett hogsta askinnehdll pd 3 %, och

b) 37 % proteinkoncentrat av sot vassle med ett proteininnehdll pd lagst 87 % torrvara, en proteindenaturering ligre
dn 70 % och ett hogsta askinnehall pd 3,5 %.

3. Proteinberedning

En hydrolysprocess i tvd steg med hjilp av en trypsinberedning, med en virmebehandling (3-10 minuter vid
80-100 °C) mellan de tva hydrolysstegen.
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BILAGA VII

REFERENSVARDEN FOR NARINGSVARDESDEKLARATION AV LIVSMEDEL FOR SPADBARN OCH

SMABARN

Néringsimne

Referensvirde for mérkning

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin E
Vitamin K
Vitamin C
Tiamin
Riboflavin
Niacin
Vitamin B¢
Folat
Vitamin B,
Pantotensyra
Biotin
Kalcium
Fosfor
Kalium
Natrium
Klorid

Jarn

Zink

Jod

Selen
Koppar
Magnesium

Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125

(pg) 0,8
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BILAGA VIII

BEKAMPNINGSMEDEL SOM INTE FAR ANVANDAS I JORDBRUKSPRODUKTER AVSEDDA FOR
FRAMSTALLNING AV MODERSMJOLKSERSATTNING OCH TILLSKOTTSNARING

Tabell 1

Amnets kemiska namn

Disulfoton (summan av disulfoton, disulfoton sulfoxid och disulfoton sulfon, uttryckt som disulfoton)

Fensulfotion (summan av fensulfotion, dess syreanalog och motsvarande sulfoner, uttryckt som fensulfotion)

Fentin, uttryckt som trifenyltenn-katjon

Haloxifop (summan av haloxifop, dess salter och estrar inklusive konjugat, uttryckt som haloxifop)

Heptaklor och trans-heptaklorepoxid, uttryckt som heptaklor

Hexaklorbensen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (summan av terbufos, dess sulfoxid och sulfon, uttryckt som terbufos)

Tabell 2

Amnets kemiska namn

Aldrin och dieldrin, uttryckt som dieldrin

Endrin

BILAGA IX

SPECIFIKA GRANSVARDEN FOR BEKAMPNINGSMEDEL ELLER METABOLITER AV BEKAMPNINGSMEDEL I
MODERSMJOLKSERSATTNING OCH TILLSKOTTSNARING

Amnets kemiska namn Grinsvirde for rester

(mgfkg)

Kadusafos 0,006

Demeton-S-metyl/demeton-S-metylsulfon/oxydemetonmetyl (var for sig eller i kombina- 0,006

tion, uttryckt som demeton-S-metyl)

Etoprofos 0,008

Fipronil (summan av fipronil och fipronil-desulfinyl, uttryckt som fipronil) 0,004

Propineb/propylentiourea (summan av propineb och propylentiourea) 0,006
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BILAGA X

DEL A

Upphivt direktiv och dndringar av det i kronologisk ordning

(hanvisningar i artikel 19)

Kommissionens direktiv 91/321/EEG (EGT L 175, 4.7.1991, s. 35)

Punkt XL.C.IX.5 i bilaga I till 1994 &rs anslutningsakt, s. 212

Kommissionens direktiv 96/4/EG (EGT L 49, 28.2.1996, s. 12)

Kommissionens direktiv 1999/50/EG (EGT L 139, 2.6.1999, s. 29)

Kommissionens direktiv 2003/14/EG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 37)

Punkt 1J.3 i bilaga II till 2003 é&rs anslutningsakt, s. 93

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning

(hdnvisningar i artikel 19)

Direktiv

Tidsfrist for inforlivande

Marknadstilltrade for varor i
overensstimmelse med detta di-
rektiv

Forbud mot marknadstilltride
for varor ej i Gverensstimmelse
med detta direktiv

91/321/EEG
96/4/EG
1999/50/EG

2003/14[EG

31 mars 1997
30 juni 2000

6 mars 2004

1 december 1992
1 april 1997
30 juni 2000

6 mars 2004

1 juni 1994
31 mars 1999
1 juli 2002

6 mars 2005
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BILAGA XI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 91/321/EEG Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1
Artikel 1.2 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3.1 Artikel 5
Artikel 3.2 Artikel 6
Artikel 3.3 Artikel 7.4
Artikel 4 Artikel 7.1-7.3

Artikel 5.1 forsta stycket

Artikel 8.1

Artikel 5.1 andra stycket

Artikel 8.2 och 8.3

Artikel 5.2

Artikel 9

Artikel 6.1 forsta meningen

Artikel 4

Artikel 6.1 andra meningen

Artikel 6.2

Artikel 10.1

Artikel 6.3 a, inledningen

Artikel 10.2, inledningen

Artikel 6.3 a i

Artikel 10.2 a

Artikel 6.3 a ii

Artikel 10.2 b

Artikel 6.3 b forsta stycket

Artikel 10.3

Artikel 6.3 b andra stycket

Artikel 6.3 ¢ Artikel 10.4
Artikel 6.4 —

Artikel 7.1 forsta stycket Artikel 11
Artikel 7.1 andra stycket Artikel 12

Artikel 7.2 a Artikel 13.1 a
Artikel 7.2 b -
Artikel 7.2 ¢ Artikel 13.1 b

Artikel 7.2 d

Artikel 13.1 ¢
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Direktiv 91/321/EEG

Detta direktiv

Artikel 7.2 e

Artikel 13.1 d

Artikel 7.2

Artikel 13.1 e

Artikel 7.2a Artikel 13.2
Artikel 7.3 Artikel 13.3
Artikel 7.4 Artikel 13.4
Artikel 7.5 Artikel 13.5
Artikel 7.6 Artikel 13.6
— Artikel 13.7
Artikel 7.7 Artikel 13.8
Artikel 8 Artikel 14
Artikel 9 Artikel 15
Artikel 10 —

— Artikel 16
— Artikel 17
— Artikel 18
— Artikel 19
— Artikel 20
Artikel 11 Artikel 21

Bilagorna -V

Bilagorna -V

Bilaga VI

Bilaga VII

Bilaga VI

Bilagorna VIII-X

Bilagorna VII-IX

Bilaga X

Bilaga XI




