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KOMMISSIONENS DIREKTIV
av den 14 maj 1991
om modersmjolkersittning och tillskottsniiring
(91/321/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade
livsmedel ('), sérskilt artikel 4 i detta, och

med beaktande av foljande:

Den huvudsakliga sammanséttningen av de produkter som det dr fraga
om hédr maste tillgodose de behov friska spddbarn enligt erkénda veten-
skapliga ron har av néring.

Pa grundval av sddana ron gir det redan nu att faststilla huvudsaklig
sammanséttning av modersmjolkersittning och tillskottsnéring fram-
stilld ur protein fran komjolk eller sojabonor eller ur blandningar dirav;
det giller ddremot inte for produkter som helt eller delvis bygger pa
andra proteinkillor, och for dessa maste déarfor sdrskilda regler vid
behov antas vid senare tidpunkt.

Detta direktiv aterspeglar forskningens nuvarande stdndpunkt betrif-
fande de ndmnda produkterna. De modifikationer av reglerna som kan
behovas for att ge utrymme for fornyelse av produkterna pé grundval av
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen kommer att beslutas i
enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 13 i direktiv 89/
398/EEG.

Med hénsyn till dem som dessa produkter dr avsedda for méste mikro-
biologiska kriterier och hogsta tillatna halt av fororeningar faststéllas,
men da dmnet dr mycket komplicerat maste dessa bestimmas vid senare
tidpunkt.

Modersmjolkerséttning dr det enda beredda livsmedel som helt tillgo-
doser spiddbarns niringsbehov under de forsta fyra till sex ménaderna;
for att skydda dessa spiddbarns hilsa dr det nddvéndigt att se till, att
endast modersmjolkerséttningar far marknadsforas som lampliga for
sddan anvindning for barn i denna éalder.

Enligt artikel 7.1 i direktiv 89/398/EEG ér de produkter som det hir
direktivet omfattar underkastade de generella regler som anges i radets
direktiv 79/112/EEG av den 18 december 1978 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om mérkning, presentation och reklam i
friga om livsmedel (%), senast dndrat genom direktiv 89/395/EEG ().
Det hir direktivet utvecklar vidare tilliggen och undantagen fran dessa
generella regler i syfte att frimja amning.

De produkter som detta direktiv omfattar dr av siddant slag och har
sadant dndamal att det 4r nodvindigt att de forses med en deklaration av
energiinnehdll och av de huvudsakliga ndringsimnen som ingar.
Anvindningsséttet maste specificeras 1 enlighet med artiklarna 3.1.8
samt 10.2 i direktiv 79/112/EEG for att forebygga att de anvinds
felaktigt pa ett sitt som innebdr fara for spidbarns hélsa.

For att uppfylla vad som foreskrivs i artikel 2.2 i direktiv 79/112/EEG
och for att kunna 1dmna objektiv, vetenskapligt underbyggd information

() EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 27.
() EGT nr L 33, 82.1979, s. 1.
() EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 17.
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dr det nodvindigt att definiera betingelser for pastienden om viss
sammanséttning av en modersmjolkersittning.

I syfte att skapa bittre skydd for spadbarns hilsa bor de regler om
sammanséttning, mirkning och marknadsféring som faststdlls i detta
direktiv 6verensstimma med principerna och syftena bakom Internatio-
nella dverenskommelsen om regler f6r marknadsforing av modersmjol-
kersdttningar vilka antagits av 34:e virldshilsokonferensen, och samti-
digt ta hinsyn till de speciella juridiska och faktiska forhillandena i
gemenskapen.

Med tanke pa den viktiga roll som information om spadbarnsuppfod-
ning spelar for det slags niring som gravida kvinnor och spiddbarn-
smodrar viljer for sina barn méaste medlemsstaterna vidta ldmpliga
atgirder for att denna information sikersti;ller riktig anvindning av
produkterna i friga och inte motverkar frimjandet av amning.

Detta direktiv avser inte betingelserna for forsiljning av publikationer
som speciellt behandlar spddbarnsvérd eller av vetenskapliga publika-
tioner.

I enlighet med artikel 4 i direktiv 89/398/EEG har samrad skett med
Vetenskapliga livsmedelskommittén angdende de bestimmelser som
kan paverka ménniskors hilsa.

Fragor om produkter avsedda for export till tredje land bor behandlas pa
ett enhetligt och konsekvent sitt i annat sammanhang.

De éatgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet
frén Stindiga livsmedelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE

Artikel 1

1.  Detta direktiv dr ett sardirektiv i den mening som avses i artikel 4
i direktiv 89/398/EEG och faststiller kraven pd sammanséttning och
markning av modersmjolkerséttningar och tillskottsniaring avsedda for
friska spddbarn i gemenskapen. Direktivet foreskriver ocksd att
medlemsstaterna skall férverkliga principerna och syftena bakom Inter-
nationella 6verenskommelsen om regler for marknadsforing av moders-
mjolkerséttningar, vilken handlar om marknadsféring, information och
hélsovardsmyndigheternas skyldigheter.

2. I detta direktiv avses med
a) spddbarn: barn yngre dn tolv manader,
b) smdbarn: barn mellan ett och tre ar gamla,

c) modersmjélkersdttning: livsmedel som dr avsedda speciellt som
nédring for spddbarn under de forsta fyra till sex manaderna och som
ensamma tillgodoser néringsbehovet for barn i denna alder,

d) tillskottsndring: livsmedel som dr avsedda sérskilt som néring for
spadbarn dldre 4n fyra manader och som utgér den huvudsakliga
flytande bestdndsdelen i en allt mera varierad diet for barn i denna
alder.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall se till att de produkter som avses i artikel 1.2 ¢
och d far marknadsforas i gemenskapen endast om de stimmer med de
definitioner och f6ljer de regler som faststills i detta direktiv. Ingen
annan produkt dn modersmjdlkersittning fir marknadsforas eller eljest
framstéllas som ldmpad att ensam tillgodose normala friska spddbarns
niringsbehov under de forsta fyra till sex ménaderna.

Artikel 3

1.  Modersmjolkersittningar skall tillverkas pa basis av de protein-
kéllor som definieras i bilagorna till detta direktiv och eventuellt ocksa
andra livsmedelsingredienser, vilkas lamplighet att sdrskilt anvidndas
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som niring at spddbarn redan fran fodseln har visats genom allmént
erkdnda vetenskapliga ron.

2. Tillskottsniring skall tillverkas pd basis av de proteinkillor som
definieras i bilagorna till detta direktiv och eventuellt ocksd andra
livsmedelsingredienser, vilkas ldmplighet att sédrskilt anvdndas som
ndring at spddbarn éldre dn fyra ménader har visats genom allmént
erkdnda vetenskapliga ron.

3. De forbud mot och inskrinkningar i anvindning av fododmnen
som faststélls i bilagorna 1 och 2 skall iakttas.

Artikel 4

1.  Modersmjdlkersittning méste uppfylla de krav pa sammanséttning
som anges 1 bilaga 1.

2. Tillskottsndring méste uppfylla de krav pd sammansittning som
anges i bilaga 2.

3.  For att gora modersmjolkersittning och tillskottsndring klar for
konsumtion skall inget annat behdvas &n eventuell tillsats av vatten.

Artikel 5

1. Endast d&mnen fortecknade i bilaga 3 far vid tillverkning av
modersmjolkerséttning och tillskottsnéring anvdndas for att uppfylla
kraven pa innehdll av

— mineraldmnen,

— vitaminer,

— aminosyror och andra kvdveforeningar,

— andra dmnen for sédrskilda ndringsdndamal.

Kriterierna pd dessa dmnens renhet skall faststéllas vid senare tillfélle.

2. Foreskrifter om anvidndning av tillsatsdmnen vid tillverkning av
modersmjolkersattning och tillskottsnaring skall faststdllas av radet i ett
direktiv.

Artikel 6

Modersmjolkerséttning och tillskottsndring fér inte innehélla nagot
amne i sddan mingd att det dventyrar spddbarns eller smabarns hélsa.
Nodvéndiga maximinivéer skall faststillas utan drdjsmal.

Mikrobiologiska villkor skall dven faststillas i nddvindig utstrackning.

Artikel 7

1.  De produkter som avses i artikel 1.2 ¢ och d skall séljas under
foljande bendmningar:

— Pa spanska:
“preparado para lactentes” respektive “preparado de continuacion”.
— Pa danska:
"modermelkserstatning” respektive tilskudsblanding”.
— Pa tyska:
”Sauglingsanfangsnahrung” respektive “Folgenahrung”.
— Pa grekiska:
“Tlapoackeboopo  ywa  Ppéen” respektive “Tlapackevocua
devtepng Ppeoukng nikiog”,
— P& engelska:
“infant formula” respektive follow-on formula”.
— P& franska:
“préparation pour nourissons” respektive “préparation de suite”.
— P4 italienska:
“alimento per lattanti” respektive “alimento di proseguimento”.
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— P& nederléndska:

”volledige zuigelingenvoeding” respektive “opvolgzuigelingen-
voeding”.

— P& portugisiska:

”férmula para lactentes” respektive “formula de transi¢ao”.
VAL
— P& finska:
” Aidinmaidonkorvirke” och ”Vieroitusvalmiste”.
— P& svenska:
”"Modersmjolksersittning” och “Tillskottsnéring”.
vB

Produkter framstéllda uteslutande ur komjdlksproteiner skall dock ha

foljande bendmningar:

— Pa spanska:

”leche para lactantes” respektive “leche de continuacion”.

— Pa danska:

”modermelkserstatning udelukkende baseret pd malk” respektive
“tilskudsblanding udelukkende baseret pd maelk”.

— P& tyska:

”Séauglingsmilchnahrung” respektive “Folgemilch”.

— Pa grekiska:

"Taha yio Ppéen” respektive “T'dha 6ebtepng Ppe@ikng
niwciag”

— P& engelska:

”infant milk” respektive “follow-on milk”.
— P& franska:
”lait pour nourissons” respektive “lait de suite”.

— Pa italienska:

“latte per lattanti” respektive “latte di proseguimento”.

— P& nederléndska:

”volledige zuigelingenvoeding op basis van melk”eller “zuigeling-
enmelk” respektive “opvolgmelk”.

— P& portugisiska:

”leite para lactentes” respektive leite de transi¢do”.
VAL

— P& finska:

”Maitopohjainen didinmaidonkorvike” och ”Maitopohjainen vieroi-
tusvalmiste”.

— P& svenska:

”Modersmjolkerséttning uteslutande baserad pa mjolk” och “Till-
skottsndring uteslutande baserad pd mjolk”.
vB

2. Mirkningen skall forutom vad som foreskrivs i artikel 3 i direktiv

79/112/EEG innehélla foljande obligatoriska uppgifter:

a) I friga om modersmjolkersittning: upplysning om att produkten ar
lamplig som sdrskild néring for spddbarn fran fodseln ndr de inte
ammas.

b) I friga om modersmjoélkerséttning utan tillsats av jarn: upplysning
om att ndr produkten ges till spddbarn &ldre &n fyra manader, maste
barnets behov av jirn delvis tillgodoses ur andra kéllor.

c) I fraga om tillskottsndring: upplysning om att produkten ar lamplig
endast for barn dldre dn fyra ménader, att produkten bor utgéra
endast en del av en varierad diet och att den inte skall anvindas som
ersittning for modersmjolk under barnets forsta fyra maénader.

VM1

d) T fraga om modersmjdlkersittning och tillskottsnéring: tillgéngligt
energiviarde, uttryckt i kJ och kcal, och innehallet av proteiner,
kolhydrater och fett, uttryckt i numerisk form, per 100 ml av den
konsumtionsfardiga varan.
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" e) I fraga om modersmjdlkersittning och tillskottsniring: genomsnitt-
liga méngden av varje mineralimne och varje vitamin som nims i
bilagorna 1 och 2 och, dér sa ér tillaimpligt, kolin, inositol, karnitin,
och taurin, uttryckt i numerisk form, per 100 ml av den konsum-
tionsfardiga varan.

f) I friga om modersmjoélkersittning och tillskottsnéring: anvisningar
om ritt tillredning av produkten och varning for de hélsorisker som
ar forenade med oriktig tillredning.

VM1
2a  Mirkningen far ange foljande:

a) Genomsnittlig mingd av de niringsdmnen som anges i bilaga 3, om
en sadan deklaration inte tdcks av bestimmelserna i punkt 2 e i
denna artikel, uttryckt i numerisk form, per 100 ml av den konsum-
tionsfardiga varan.

b) For tillskottsniring utdver numerisk information dven information
om vitaminer och mineralimnen som omnamns i bilaga 8, uttryckt i
procent av de referensviarden som anges déri, per 100 ml av den
konsumtionsfiardga varan, under forutsdttning att mangderna uppgar
till minst 15 procent av referensvirdena.

3. Mairkningen pad modersmjdlkersittning och tillskottsndring skall
utformas sd att den ger de nddvéandiga upplysningarna om produktens
ritta anvindning och inte avrader fran amning. Uttryck som “humani-
serad” och liknande uttryck dr férbjudna. Termen “anpassad” fir endast
anvindas i enlighet med punkt 6 och bilaga 4 punkt I.

4. Mirkningen pd modersmjdlkersittning skall dessutom innehalla
foljande obligatoriska uppgifter, foregdngna av orden “Viktigt medde-
lande” eller likvardigt uttryck:

a) Ett konstaterande av att amning ar Gverldgsen.

b) En rekommendation att produkten endast anvidnds pa tillrddan av
opartiska personer med utbildning i medicin, néringsléra eller farma-
kologi eller av andra fackexperter som har ansvar for barn- och
mddravard.

5. Mirkningen pa modersmjolkersittning far inte innehélla bilder av
spddbarn och inte heller andra bilder eller text som kan idealisera
produktens anvindning. Mirkningen fir dock ha en grafisk framstéll-
ning som gor det ldtt att identifiera produkten och som visar hur den
skall tillredas.

6. Mairkningen far innehélla pastdenden om modersmjolkersitt-
ningens sérskilda sammansittning bara i de fall som &r fortecknade i
bilaga 4 och bara i enlighet med de villkor som dir anges.

7.  De krav, forbud och begrinsningar som avses i punkt 3-6 skall
ocksd gilla

a) det sitt varpa produkterna presenteras, och i synnerhet produkternas
form, utseende och forpackning, anvént férpackningsmaterial, hur de
placeras och i vilken omgivning de exponeras,

b) reklam.

Artikel 8

1. Reklam f6r modersmjdlkersittningar skall inskrdnkas till publika-
tioner som dr sdrskilt inriktade pa spddbarnsvard och till vetenskapliga
publikationer. Medlemsstaterna far ytterligare inskridnka eller forbjuda
sddan marknadsforing. For reklam for modersmjolkerséttningar skall
gélla samma villkor som de som faststills i artikel 7.3-7.6 samt i artikel
7.7 b och den far endast innehalla information av vetenskapligt och
faktiskt slag. Informationen skall inte antyda eller ge intrycket av att
flaskuppfodning ar likviardig med eller béttre 4n amning.

2. Det far inte forekomma butiksannonsering, utdelning av grati-
sprover eller andra séljfrimjande atgédrder riktade direkt till konsu-
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menten i butiksledet, sasom sérskilda skyltningar, rabattkuponger, bonu-
serbjudanden, realisationer, lockvaror och kombinationserbjudanden.

3. Tillverkare och distributérer av modersmjolkerséttningar fir inte
till allménheten eller till gravida kvinnor, mddrar eller dessas familje-
medlemmar tillhandahélla gratisprover eller lagprisvaror eller ovrig
presentreklam, vare sig direkt eller via hélsovérdsorgan eller hélsovards-
personal.

Artikel 9

1. Medlemsstaterna skall se till att objektiv och entydig information
lamnas om uppfédning av spddbarn och smébarn till familjer och alla
som sysslar med fragor som rér uppfodning av spadbarn och smabarn,
och medlemsstaterna skall ddrvid dvervaka planering, framstéllning,
utformning och spridning och kontroll av informationsmaterial pa detta
omréde.

2. Medlemsstaterna skall se till att det i allt upplysnings- och utbild-
ningsmaterial som i skriftlig eller audiovisuell form behandlar uppfod-
ning av spadbarn och som riktar sig till gravida kvinnor och mddrar till
spiadbarn eller sméabarn ingar klara besked pa foljande punkter:

a) Amningens fordelar och Overldgsenhet.

b) Moderns niringsbehov och forberedelser for och uppritthallande av
amning.

¢) Den negativa verkan pd amningen som kan vallas av partiell flas-
kuppfodning.

d) Svarigheten att aterga till amning om man borjat med flaskuppfod-
ning.

e) Rétt anvindning av modersmjolkerséttning, vare sig den &r fabrik-
stillverkad eller hemgjord nir saddant besked behdvs.

Nar sddant informationsmaterial innehdller upplysning om modersmjol-
kersdttningar, skall det ocksa ange de sociala och ekonomiska foljderna
av anvdndningen av sddana produkter, de hélsorisker som dr forknip-
pade med oldmplig foda och oldmpliga uppfédningsmetoder och i
synnerhet de hélsorisker som &r forknippade med oriktigt bruk av
modersmjolkersattningar. Sddant informationsmaterial far inte anvénda
bilder som kan idealisera anvidndningen av modersmjolkerséttning.

3. Medlemsstaterna skall se till att informationsmaterial, laromedel
och informations- eller undervisningsutrustning limnas som gava av
tillverkare eller distributorer endast pa begéiran och med vederbdrande
nationella myndighets skriftliga godkénnande eller i enlighet med de
riktlinjer som denna myndighet faststdllt for dndamélet. Sddan utrust-
ning och sddant material fir bdra det donerande foretagets namn eller
logo men far inte utpeka ett visst fabrikat av modersmjolkersittning och
far distribueras endast via hilsovardsorganen.

4.  Medlemsstaterna skall se till att modersmjdlkersittningsprodukter
som skénkts eller salts till formanspris till institutioner eller organisa-
tioner for att anvdndas inom institutionerna eller for att distribueras av
dessa inte anvinds eller distribueras annat &n till barn som maste
uppfodas med modersmjolkersittning och endast under sa lang tid som
dessa barn behover.

Artikel 10

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som
dr nodvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta. Dessa foreskrifter skall tillimpas sa

— att handel med produkter som foljer detta direktiv blir tillaten fran
och med den 1 december 1992,

— att handel med produkter som inte foljer detta direktiv blir forbjuden
med verkan frdn och med den 1 juni 1994.
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Niér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en
hénvisning till detta direktiv eller atfljas av en sddan hinvisning nir de
offentliggérs. Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.



1991L0321 — SV —19.03.1996 — 001.001 — 9

VM1

BILAGA 1

M"ODERSMJ(")LKERSATTNINGENS HUVUDSAKLIGA  SAMMAN-
SATTNING NAR DEN BERETTS ENLIGT TILLVERKARENS ANVIS-
NINGAR

Obs: Virdena avser konsumtionsfirdig vara

1. Energi
Lagst: Hogst:
250 kJ 315 kJ
(60 kcal/100 ml) (75 kcal/100 ml)
Proteiner

(Proteininnehdll = kvidveinnehdll x 6,38) for komjdlksproteiner

(Proteininnehdll = kvidveinnehéll x 6,25) for sojaproteinsolat och delvis
hydrolyserade proteiner

Med kemiskt index avses den ldgsta av alla kvoter mellan halten av varje
essentiell aminosyra i det anvdnda proteinet och halten av varje motsva-
rande aminosyra i jamforelseproteinet.

2.1. Modersmjolkersdttning tillverkad av komjélksproteiner

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

Vid samma energiinnehall méste modersmjolkserséttningen innehalla minst
lika stor mingd av varje essentiell och semiessentiell aminosyra som jamfo-
relseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 5); vid berdkning fér
dock halten metionin och cystin sammanriknas.

2.2. Modersmjolksersdttning tillverkad av delvis hydrolyserade proteiner

Lagst: Hogst:
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

Vid samma energiinehdll méste modersmjolkserséttningen innehalla minst
lika stor méngd av varje essentiell och semiessentiell aminosyra som jaimfo-
relseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 5); vid berdkningen far
dock halten av metionin och cystin sammanriknas.

Proteinets kvalitet, bestimt som PER (Protein Efficiency Ratio) och NUP
(Net Protein Ultilisation), skall minst motsvara det som géller for kasein.

Innehéllet av taurin skall vara minst 10 mol/100 kJ (42 Mmol/100 kcal)
och innehéllet av L-karnitin skall vara minst 1,8 Mmol/100 kJ (7,5 Mmol/
100 kcal).

2.3. Produkter framstillda ur sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat
med komjolksproteiner

Lagst: Hogst:
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Endast sojaproteinisolat far anvindas vid tillverkningen av dessa produkter.

Kemiska indexet for proteinerna i produkten skall vara lika med minst
80 % av index for jamforelseproteinet (brostmjolk enligt definition i bilaga
6).
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Vid samma energiinnehall méste produkten innehalla minst lika mycket av
alla essentiella och semiessentiella aminosyror som jamforelseproteinet
(brostmjolk enligt definitionen i bilaga 5).
Innehéllet av L-karnitin skall vara minst lika med 1,8 pmol kJ (7,5 pmol/
100 kcal).

2.4. I alla fallen ér tillsats av aminosyror tillaten uteslutande for att forbéttra
proteinernas ndringsvdrde och endast i de proportioner som behdvs for det
dndamalet.

3. Fettimnen
> M1 Ligst: 4 Hogst:

»>Mi1 1,05 g/100 kJ « 1,5 g/100 kJ
»>M1 (4,4 g/100 kcal) < (6,5 g/100 kcal)
3.1. Anvindning av foljande @mnen ar forbjuden:
— sesamfroolja
— bomullsfréolja
VM1
vB

3.2. Laurinsyra
Lagst: Hogst:

— 15 % av totala fettmdngden

3.3. Myristin
Lagst: Hogst:

— 15 % av totala fettmidngden

3.4. Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Lagst: Hogst:

70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
VMl

3.5. Halten linolensyra far inte vara lagre dn 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal)

Kvoten linolsyra/-linolensyra fér inte vara ldgre &n 5 eller hogre &n 15.
3.6. Halten transfettsyror far inte Overstiga 4 % av den totala fettméngden.
3.7. Halten eruksyra far inte Gverstiga 1 % av den totala fettmingden.

3.8. Langkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromittade fettsyror (LCP) far till-
sattas. Om sa sker far halten av dem inte Overstiga

— 1 % av totala fettmingden for n-3 LCP,
och
— 2 % av totala fettmingden for n-6 LCP
— (1 % av det sammanlagda fettinnehallet for arkidonsyra)
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YMmi
" Innehéllet av eicosapentaensyra (20:5 n-3) far inte verstiga innehallet av doco-
sahexaensyra (22:6 n-3).

4. Kolhydrater

Lagst: Hogst:
1,7 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

4.1. Endast foljande kolhydrater fir anvindas:

— laktos

— maltos

— sackaros

— maltodextriner

— sirap eller torkad sirap
— forkokt stirkelse

. turligt fri fran glut
— gelatiniserad stirkelse faturtigh i fran gliten

4.2. Laktos

Lagst: Hogst:

0,85 g/100 kJ —
(3,5 g/100 kcal) —

Denna regel skall inte tillimpas pé produkter dér sojaproteiner utgér mer &n
50 % av hela proteininnehéllet.

4.3. Sackaros

Lagst: Hogst:
— 20 % av hela kolhydratinnehéllet

4.4. Forkokt stirkelse och/eller gelatiniserad stdrkelse

Légst Hogst

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

5. Mineraldimnen

5.1. Produkter framstdllda ur komjolksproteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 35 60 145
Klorid (mg) 12 29 50 125
Kalcium (mg) 12 — 50 —
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) () 0,12 0,36 0,5 1,5
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (pg) 4,8 19 20 80
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i

v

Per 100 kJ

Per 100 kcal

Lagst:

Hogst:

Lagst:

Hogst:

Jod (ng)

Selen () (1g)

1,2

>

0,7

5

(") Grinsvirdet giller produkter med tillsatt jarn.

(?>) Griansviarde for modersmjolkersittning med tillsats av selen.

Forhéllandet kalcium/fosfor far inte vara mindre dn 1,2 och inte storre dn

2,0.

komjolk.

5.2. Produkter framstillda ur sojaproteiner eller sojaproteinisolat blandat med

Alla virden i 5.1 dr tillimpliga utom de som giller jdrn och zink, dér

foljande géller:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:
Jarn (mg) 0,25 0,5 1
Zink (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
Vitaminer
Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:

Vitamin A (ug-RE) (') 14 43 60 180
Vitamin D (pg) (?) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (pg) 10 — 40 —
Riboflavin (ug) 14 — 60 —
Niacin (ug-NE) 0,2 — 0,8 —
Pantotensyra (nLg) 70 — 300 —
Vitamin B (ug) 9 — 3,5 —
Biotin (pg) 0,4 — 1,5 —
Folsyra (ng) 1 — 4 —
Vitamin B, (ug) 0,025 — 0,1 —
Vitamin C (ug) 1,9 — 8 —
Vitamin K (pg) 1 — 4 —
Vitamin E (mg o-TE) (%) 0,5/g fleromit- — 0,5/g fleromt- —

tade fettsyror, tade fettsyror,

uttryckt som uttryckt som

linolsyra, dock linolsyra, dock

aldrig mindre &n aldrig mindre &n

0,1 mg per 100 0,5 mg per 100

tillgdngliga KJ. tillgéngliga kcal.

(') RE=all-trans-retinolekvivalent.

(®) T form av kolecalciferol, varav 10 pgram motsvarar 400 IE av vitamin D.

(®) o-TE=d-a-tokoferolekvivalent.

Foljande nukloetider far tillséttas.
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M1
Hogst (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
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 Gverstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).




1991L0321 — SV —19.03.1996 — 001.001 — 14

vB
BILAGA 2
HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNINGEN AV TILLSKOTTSNARING
NAR DEN BERETTS ENLIGT TILLVERKARENS ANVISNINGAR
Obs: Virdena avser konsumtionsfardig vara
1. Energi
Lagst: Hogst:
250 kJ/100 ml 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
2. Proteiner
(Proteininnehallet = kvdveinnehallet x 6,38) nér det géller komjolkspro-
teiner.
(Proteininnehéllet = kvéveinnehallet x 6,25) da det giller sojaproteini-
solat.
Lagst Hogst:
0,5 g/100 kJ 1 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) 4,5 g/100 kcal)
Kemiska indexet for proteinerna i produkten skall vara lika med minst 80% av
index for jimforelseproteinet (kasein M1 eller brostmjolk <« enligt definition
i bilaga 6).
Med kemiskt index skall avses den ldgsta av alla kvoter mellan méngden av varje
essentiell aminosyra och méngden av motsvarande aminosyra i jamforelsepro-
teinet.
Vid framstillning av tillskottsndring ur sojaproteiner eller sojaprotein blandat
med komjolksproteiner, far endast proteinisolat ur soja anvéndas.
Tillsats av aminosyror &r tilliten uteslutande for att forbéttra proteinernas
néringsvirde och endast i de proportioner som behdvs for det dndamélet.
» M1 Vid samma enregiinnehall méste tillskottsnéring innehalla en minst lika
stor andel metionin brostmjolk enligt bilaga 5. <
3. Fettimnen
Lagst: Hogst:
0,8 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)
3.1. Anvindning av foljande dmnen &r forbjuden:
— sesamfrdolja
— bomullsfrolja
VM1
VB

3.2. Laurinsyra

Lagst: Hogst:

— 15 % av totala fettméngden

3.3.  Myristinsyra
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vB
Lagst: Hogst:
— 15 % av totala fettmidngden
3.4. Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)
Lagst: Hogst:
70 mg/100 kJ —
(300 mg/100 kcal):
Denna begrinsning giller bara till-
skottsnédring innehdllande vegetabi-
liska oljor.
VM1
3.5. Halten transfettsyror far inte Overstiga 4 % av totala fettmangden.
3.6. Halten erukasyra far inte Overstiga 1 % av totala fettmingden.
VB

4. Kolhydrater

Lagst: Hogst:
1,7 g/100 kJ 3,4 /100 kJ
(7 2/100 keal) (14 g/100 keal)

4.1.  Anvindning av ingredienser som innehdller gluten dr forbjuden.

4.2. Laktos

Lagst: Hogst:

0,45 /100 kJ —
(1,8 /100 keal) —

Denna regel skall inte tillimpas pa produkter dér sojaproteinisolat utgdr mer &n
50 % av hela proteininnehéllet.

4.3. Sackaros, fruktos, honung

Lagst: Hogst:

— Var for sig eller tillsammans:
20 % av hela kolhydratinnehéallet

5. Mineralimnen
5.1.
Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:
Jarn (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ng) 1,2 — 5 —
5.2.  Zink

5.2.1. Produkter framstillda helt ur komjolk
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VM1

5.2.2.

5.3.

5.4.

Lagst:

0,12 mg/100 kJ
(0,5 mg/100 kcal)

Hogst:

Produkter innehallande sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat
med komjolk

Lagst:

0,18 mg/100 kI
(0,75 mg/100 kcal)

Hogst:

Andra mineralimnen

Halterna minst lika stora som de som normalt patriffas i komjolk, mins-
kade i forekommande fall i samma proportion som tillskottsnéringens
proteinhalt 4&r mindre &n proteinhalten i komjolk. Den typiska sammansétt-

ningen av komjolk ges som vigledning i bilaga 8.

Forhallandet kalcium/fosfor far inte vara stérre an 2,0

Vitaminer

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:
Vitamin A (ug-RE) () 14 43 60 180
Vitamin D (ng) (?) 0,25 0,75 1 3
Vitamin C (pg) 1,9 — 8 —

Vitamin E (mg a-TE) (%)

0,5/g fleromat-
tade fettsyror,
uttryckt som
linolsyra, dock
aldrig mindre
an 0,1 mg per
100.

0,5/g fleromat-
tade fettsyror,
uttryckt som
linolsyra, dock
aldrig mindre
an 0,5 mg per
100.

(") RE=all-trans-retinolekvivalent

(®) T form av kolecalciferol, varav 10 gram motsvarar 400 IE av vitamin D.

(®) o-TE=d-a-tokoferolekvivalent.

Foljande nukloetider far tillsittas.

Hogst (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
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 méngden av nukleotider far inte overstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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BILAGA 3
Niringsimnen
1. Vitaminer
Vitamin Vitaminforening

Vitamin A Retinylacetat
Retinylpalmitat
Beta-karoten
Retinol

Vitamin D Vitamin D, (ergokalciferol)
Vitamin D, (kolekalciferol)

Vitamin B, Tiaminhydroklorid
Tiaminmononitrat

Vitamin B, Riboflavin
Natriumriboflavin-5'-fosfat

Niacin Nikotinamid
Nikotinsyra

Vitamin B, Pyridoxinhydroklorid
Pyridoxin-5'-fosfat

Folat Folinsyra

Pantotensyra Kalcium-D-pantotenat,
Natrium-D-pantotenat,
Dexpantenol

Vitamin B,, Cyanokobalamin
Hydroxokobalamin

Biotin D-biotin

Vitamin C L-askorbinsyra
Natrium-L-askorbat
Kalcium-L-askorbat
L-askorbyl-6-palmitat
Kaliumaskorbat

Vitamin E D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol
D-alfa-tokoferylacetat
DL-alfa-tokoferylacetat

Vitamin K Fyllokinon (Fytomenadion)

2. Mineraldimnen

Mineralimnen

Tillatna foreningar

Kalcium (Ca)

Kalciumkarbonat

Kalciumklorid

Kalciumcitrater

Kalciumglukonat
Kalciumglycerofosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av orto-fosforsyra
Kalciumhydroxid
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Mineraldamnen Tillatna foreningar

Magnesium (Mg) Magnesiumkarbonat
Magnesiumklorid

Magnesiumoxid

Magnesiumsalter av orto-fosforsyra
Magnesiumsulfat
Magnesiumglukonat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumsalter av citronsyra

Jarn (Fe) Ferrocitrat

Ferroglukonat

Ferrolaktat

Ferrosulfat
Ferriammoniumcitrat
Ferrofumarat

Ferridifosfat (ferripyrofosfat)

Koppar (Cu) Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Kopparlysin-komplex
Kopparkarbonat

Jod (I) Kaliumjodid
Natriumjodid
Kaliumjodat

Zink (Zn) Zinkacetat
Zinkklorid
Zinklaktat
Zinksulfat
Zinkcitrat
Zinkglukonat
Zinkoxid

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

v
Selen natriumselenat

natriumselenit
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3. Aminosyror och andra kviveforeningar

L-arginin och dess hydroklorid

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

Taurin

» M1 Cytidin 5'-monofosfat dess natriumsalt
Uridin 5’-monofosfat dess natriumsalt
Adenosin 5’-monofosfat dess natriumsalt
Guanosin 5’-monofosfat dess natriumsalt

Inosin 5’-monofosfat dess natriumsalt. <«

4. Ovriga

Kolin
Kolinklorid
Kolincitrat
Kolinbitartrat

Inositol
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VM1

BILAGA 4

Kriterier pA modersmjolkersittning med viss angiven sammansittning

Angiven egenskap

Villkor for den angivna egenskapen

AN

Anpassad proteinhalt

Lag natriumhalt
Sackarosfri
Enbart laktos
Laktosfri
Jérnberikad

Minskad risk for allergi
mot mjolkproteiner.
Detta péstiende far
inbegripa termer som
hénvisar till minskade
allergena eller mins-
kade antigena egen-
skaper.

Proteininnehallet dr mindre &n 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal) och
kvoten vasselprotein/kasein minst 1,0.

Natriumhalten dr liagre d4n 9 mg/100 kJ (39 mg/100 kcal).
Inget sackaros finns i produkten.

Produkten innehdller ingen annan kolhydrat &n laktos.
Ingen laktos i produkten (*).

Jarn har tillforts.

a) Modersmjolksersittningen skall uppfylla de villkor som faststllts i
avsnitt 2.2. i bilaga 1 och médngden immunreaktivt protein, métt med
allmént accepterande metoder, skall vara mindre &n 1 % av kvivein-
nehéllande dmnen i modersmjdlksersittningen.

b) Etiketten skall tydligt ange att varan inte far fortiras av barn med
allergi mot de intakta proteiner den ér tillverkad av, om inte allmént
accepterade kliniska forsok visat tolerans mot modersmjolkersatt-
ningen hos mer dn 90 % av spadbarn (95 % konfidensintrevall) med
overkénslighet mot det protein som hydrolysatet dr gjort av.

¢) Modersmjolksersittningen far vid oral tillférsel inte ge upphov till
6verkénslighet hos djur mot de intakta proteiner hydrolysatet &r gjort
av.

d) Objektiva och vetenskapligt belagda data som bevisar de pastiddda
egenskaperna maste finnas tillgingliga.

(") Med den metod vars detektionsgrinser faststills senare.
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BILAGA 5

Essentiella och semiessentiella aminosyror i brostmjolk

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

Per 100 kJ (') Per 100 kcal
Arginin 16 69
Cystin 6 24
Histidin 11 45
Isoleukin 17 72
Leukin 37 156
Lysin 29 122
Metionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Treonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

() 1 kJ=0,239 keal
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BILAGA 6

Aminosyresammansittningen i kasein och brostmjolkprotein

Aminosyresammanséttningen i kasein och bréstmjolkprotein: (g/100g protein)

(g/100g protein)

Kasein (1) Brostm;jolk (1)
Arginin 3,7 3.8
Cystin 0,3 1,3
Histidin 2,9 2,5
Isoleucin 5,4 4,0
Leucin 9,5 8,5
Lysin 8,1 6,7
Metionin 2,8 1,6
Fenylalanin 5,2 34
Treonin 4,7 4.4
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrosin 5,8 3.2
Valin 6,7 4,5

(') Efter ”Amino acid content of foods and biological data on protein”, FAO Nutritional Studies, nr 24, Rom 1970,

punkt 375 och 383.
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BILAGA 7

Mineralimnen i komjolk

Som jamforelse anges hir att vissa mineralimnens forekommer i komjolk, per 100 g fettfri torrsub-
stans och per g protein.

Per 100 g FFTS (') Per g protein
Natrium (mg) 550 15
Kalium (mg) 1 680 43
Klorid (mg) 1050 28
Kalcium (mg) 1350 35
Fosfor (mg) 1070 28
Magnesium (mg) 135 3,5
Koppar (pgram) 225 6
Jod ospec (%) ospec

(") FFTS: fettfri torrsubstans.
(®) Ospecificerat varierar med arstid och utfodring.
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VM1

BILAGA 8

REFERENSVARDEN FOR NARINGSVARDESDEKLARATION AV LIVSMEDEL FOR
SPADBARN OCH SMABARN

Naringsdmne Referensvirde for markning
Vitamin A mikrogram 400
Vitamin D mikrogram 10
Vitamin C milligram 25
Tiamin milligram 0,5
Riboflavin milligram 0,8
Niacinekv. milligram 9
Vitamin B milligram 0,7
Folat mikrogram 100
Vitamin B , mikrogram 0,7
Kalcium milligram 400
Jérn milligram 6
Zink milligram 4
Jod mikrogram 70
Selen mikrogram 10
Koppar milligram 0,4




