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KOMMISSIONENS DIREKTIV
av den 14 maj 1991
om modersmjolkersittning och tillskottsniring

(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 ('), sdrskilt artikel 4 i detta, och

med beaktande av foljande:

Den huvudsakliga sammanséttningen av de produkter som det 4r fraga
om hdr maste tillgodose de behov friska spadbarn enligt erkdnda veten-
skapliga ron har av néring.

Pa grundval av sddana ron gir det redan nu att faststilla huvudsaklig
sammansittning av  modersmjdlkersittning och tillskottsndring
framstélld ur protein fran komjolk eller sojabdnor eller ur blandningar
dédrav; det giller ddremot inte for produkter som helt eller delvis
bygger pd andra proteinkillor, och for dessa maste dirfor sérskilda
regler vid behov antas vid senare tidpunkt.

Detta direktiv  aterspeglar  forskningens nuvarande stindpunkt
betriffande de ndmnda produkterna. De modifikationer av reglerna
som kan behdvas for att ge utrymme for fornyelse av produkterna pa
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 hdogsta tilldtna halt av fororeningar faststllas,
men dd dmnet &r mycket komplicerat méste dessa bestimmas vid
senare tidpunkt.

Modersmjolkersittning dr det enda beredda livsmedel som helt tillgo-
doser spadbarns néringsbehov under de forsta fyra till sex méanaderna;
for att skydda dessa spddbarns hilsa dr det nddvindigt att se till, att
endast modersmjolkersdttningar far marknadsféras som lampliga for
sddan anvéindning for barn i denna alder.

Enligt artikel 7.1 i direktiv 89/398/EEG iar de produkter som det hér
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
fraga om livsmedel (?), senast dndrat genom direktiv 89/395/EEG (3).
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 sidant slag och har
sddant dndamal att det dr nddvindigt att de forses med en deklaration
av energiinnehdll och av de huvudsakliga niringsdmnen som ingar.
Anvindningssittet maéste specificeras i enlighet med artiklarna 3.1.8
samt 10.2 i direktiv 79/112/EEG for att forebygga att de anvinds felak-
tigt pa ett sitt som innebér fara for spadbarns hilsa.

For att uppfylla vad som foreskrivs i artikel 2.2 i direktiv 79/112/EEG
och for att kunna ldmna objektiv, vetenskapligt underbyggd informa-
tion dr det nddvandigt att definiera betingelser for pastdenden om viss
sammansittning av en modersmjolkerséttning.

(") EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 27.
(®» EGT nr L 33, 8.2.1979, s. 1.
(®) EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 17.
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I syfte att skapa béttre skydd for spidbarns hdlsa bor de regler om
sammanséttning, mérkning och marknadsforing som faststdlls i detta
direktiv overensstimma med principerna och syftena bakom Internatio-
nella  Overenskommelsen om regler for marknadsforing av
modersmjolkersittningar vilka antagits av 34:e virldshilsokonferensen,
och samtidigt ta hadnsyn till de speciella juridiska och faktiska
forhallandena i gemenskapen.

Med tanke pa den viktiga roll som information om spiddbarnsuppfod-
ning spelar for det slags ndring som gravida kvinnor och
spiadbarnsmodrar véljer for sina barn méste medlemsstaterna vidta
lampliga atgérder for att denna information sékerstéller riktig anvénd-
ning av produkterna i friga och inte motverkar frimjandet av amning.

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

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

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

De étgédrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet
fran Stindiga livsmedelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE

Artikel 1

1. Detta direktiv &r ett sirdirektiv i den mening som avses i artikel 4
i direktiv 89/398/EEG och faststéller kraven pd sammansittning och
markning av modersmjolkerséttningar och tillskottsnédring avsedda for
friska spddbarn i gemenskapen. Direktivet foreskriver ocksé att
medlemsstaterna skall forverkliga principerna och syftena bakom Inter-
nationella Gverenskommelsen om regler for marknadsforing av
modersmjolkerséttningar, vilken handlar om marknadsforing, informa-
tion och hidlsovirdsmyndigheternas skyldigheter.

2. I detta direktiv avses med

a) spddbarn: barn yngre dn tolv manader,
b) smdbarn: barn mellan ett och tre ar gamla,

c) modersmjolkersdittning: livsmedel som &r avsedda speciellt som
ndring 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 &n fyra ménader och som utgdér den huvudsakliga
flytande bestandsdelen i en allt mera varierad diet for barn i denna
alder,

e) bekdmpningsmedelsrester: resterna i modersmjolkersittning och till-
skottsndring av vixtskyddsmedel, enligt definitionen i artikel 2.1 i
radets direktiv 91/414/EEG ('), inklusive deras metaboliter och
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.

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 foljer de regler som faststélls i detta direktiv. Ingen
annan produkt dn modersmjolkersittning far marknadsforas eller eljest

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
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framstillas som ldmpad att ensam tillgodose normala friska spddbarns
néiringsbehov under de forsta fyra till sex ménaderna.

Artikel 3

1.  Modersmjolkersittningar skall tillverkas pa basis av de
proteinkillor som definieras i bilagorna till detta direktiv och eventuellt
ocksd andra livsmedelsingredienser, vilkas ldmplighet att sdrskilt
anvidndas som ndring at spadbarn redan fran fodseln har visats genom
allmént erkdnda vetenskapliga ron.

2. Tillskottsnéring skall tillverkas pa basis av de proteinkdllor som
definieras i bilagorna till detta direktiv och eventuellt ocksa andra livs-
medelsingredienser, vilkas lamplighet att sérskilt anvindas som néring
at spadbarn édldre dn fyra ménader har visats genom allmént erkinda
vetenskapliga ron.

3. De forbud mot och inskrankningar i anviandning av fododmnen
som faststdlls i bilagorna 1 och 2 skall iakttas.

Artikel 4

1. Modersmjolkersittning maste uppfylla de krav pa sammanséttning
som anges i bilaga 1.

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

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

Artikel 5

1. Endast dmnen fortecknade i bilaga 3 far vid tillverkning av
modersmjolkerséttning och tillskottsnéring anvédndas for att uppfylla
kraven pé innehall av

— mineraldmnen,

— vitaminer,

— aminosyror och andra kviveforeningar,

— andra dmnen for sdrskilda naringsdndamal.

Kriterierna pa dessa dmnens renhet skall faststillas vid senare tillfélle.

2. Foreskrifter om anvindning av tillsatsimnen vid tillverkning av
modersmjolkersittning och tillskottsniring skall faststillas av radet i
ett direktiv.

Artikel 6

1. Modersmjolkersittning och tillskottsndring far inte innehdlla
nigot dmne i siddan mingd att det kan &ventyra spiddbarns eller
smébarns hdlsa. Nodvindiga gransvérden skall faststillas utan dr6jsmal
for andra dmnen dn de som avses i punkterna 2 och 3.

2. Modersmjolkersittning och tillskottsndring far inte innehalla
nagra rester av enskilda bekdmpningsmedel pa nivaer som Overstiger
0,01 mg/kg for produkter som salufoérs konsumtionsfardiga eller som
bereds enligt tillverkarens anvisningar.

Analysmetoderna for att bestimma nivderna av bekdmpningsmedels-
rester skall vara allmint godkdnda standardiserade metoder.

3. a) De bekdmpningsmedel som fortecknas i bilaga 9 skall inte
anvindas 1 jordbruksprodukter som ar avsedda for modersmjol-
kerséttning och tillskottsndring. For att mdjliggéra kontroll skall
dock

i) bekdmpningsmedel som fortecknas i tabell 1 i bilaga 9 inte
anses ha anvints om resterna av dem understiger 0,003 mg/



1991L0321 — SV — 01.05.2004 — 004.001 — 5

YM3
kg. Denna niva, som anses vara kvantifieringsgransen for
analysmetoderna, skall regelbundet ses 6ver mot bakgrund av
den tekniska utvecklingen,

ii) bekdmpningsmedel som fortecknas i tabell 2 i bilaga 9 inte
anses ha anvints om resterna av dem understiger 0,003 mg/
kg. Denna niva skall regelbundet ses dver mot bakgrund av
nya uppgifter om milj6fororening.

b) Genom undantag fran punkt 2 skall, for de bekdmpningsmedel
som fortecknas i bilaga 10, de gransvarden som anges dér tilla-
mpas.

For de bekdmpningsmedel som fortecknas i bilaga 10, och dér

beslut fattas om att ett aktivt &mne inte skall ingd i bilaga 1 till

direktiv 91/414/EEG, skall bilagorna 9 och 10 till detta direktiv
dndras i enlighet med detta.

¢) De griansvirden som avses i leden a och b ovan skall tillimpas pa
produkter som &r fardiga att konsumeras eller som rekonstitueras
enligt tillverkarens anvisningar.

VM2
4. Mikrobiologiska kriterier skall faststdllas vid behov.
VB
Artikel 7
1.  De produkter som avses i artikel 1.2 ¢ och d skall séljas under
foljande bendmningar:
— Pé spanska:
“preparado para lactentes” respektive “preparado de continuacion”.
— P4 danska:
”"modermelkserstatning” respektive tilskudsblanding”.
— Pa tyska:
”Sauglingsanfangsnahrung” respektive “Folgenahrung”.
— Pé grekiska:
“"Tlapackedocpa yio  Bpéen” respektive “Tlapackevocuo
devtepng Ppepikng nikiag”,
— Pé engelska:
“infant formula” respektive “follow-on formula”.
— P4 franska:
”préparation pour nourissons” respektive “préparation de suite”.
— P4 italienska:
”alimento per lattanti” respektive “alimento di proseguimento”.
— P4 nederlidndska:
”volledige zuigelingenvoeding” respektive “opvolgzuigelingen-
voeding”.
— Pa portugisiska:
”férmula para lactentes” respektive ”formula de transigdo”.
val
— P4 finska:
» Aidinmaidonkorvirke” och Vieroitusvalmiste”.
— Pa svenska:
”Modersmjolksersattning” och “Tillskottsndring”.
VA2

— Pa tjeckiska:

”pocatecni kojeneckd vyziva” och “pokracovaci kojenecka vyziva”.
— P4 estniska:

”imiku piimasegu” och jatkupiimasegu”.
— P4 lettiska:

”Piena maisfjums zidainpiem Iidz Cetru méne$u vecumam” och
”Piena maistjums zidainiem no Cetru ménesu vecuma”.

— P4 litauiska:
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VA2
”misinys kiidikiams iki 4-6 mén” och “miSinys kudikiams, vyres-
niems kaip 6 mén”.
— P& ungerska:
“anyatej-helyettesitd tapszer” och “anyatej-kiegészito tapszer”.
— P4 maltesiska:
”formula tat-trabi” och “formula tal-prosegwiment”.
— Pé polska:
”preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” och preparat do
dalszego zywienia niemowlat”.
— P4 slovenska:
”zaCetna formula za dojencke” och ”nadaljevalna formula za
dojencke”.
— Pa slovakiska:
”pociatoc¢na dojcenska vyziva” och “nasledna dojcenska vyziva”.
vB
Produkter framstéllda uteslutande ur komjdlksproteiner skall dock ha
foljande bendmningar:
— Pa spanska:
”leche para lactantes” respektive ”leche de continuacion”.
— P& danska:
"modermelkserstatning udelukkende baseret pd malk™ respektive
“tilskudsblanding udelukkende baseret pad melk”.
— P4 tyska:
”Sauglingsmilchnahrung” respektive ”Folgemilch”.
— Pé grekiska:
"Taha  yioo Bpéon” respektive “T'aho  devteEpng Ppepikng
nikiog”.
— Pé engelska:
“infant milk” respektive ”follow-on milk”.
— P4 franska:
”lait pour nourissons” respektive “lait de suite”.
— P4 italienska:
”latte per lattanti” respektive “latte di proseguimento”.
— P4 nederlindska:
”volledige zuigelingenvoeding op basis van melk”eller ”zuigeling-
enmelk” respektive “opvolgmelk”.
— P4 portugisiska:
”leite para lactentes” respektive “leite de transi¢ao”.
val
— Pa finska:
”Maitopohjainen didinmaidonkorvike” och ’Maitopohjainen viero-
tusvalmiste”.
— P4 svenska:
”Modersmjolkerséttning uteslutande baserad pad mjolk” och Till-
skottsndring uteslutande baserad pa mjolk”.
Va2

— Pa tjeckiska:
”pocateéni mlécnd kojeneckd vyziva” och pokracovaci mlécna
kojenecka vyziva”.

— Pa estniska:
”Piimal pdhinev imiku piimasegu” och ”Piimal pdhinev jétkupiima-
segu”.

— Pa lettiska:

”Piens zidainiem lidz ¢etru ménesu vecumam” och Piens zdainiem
no Cetru ménesu vecuma”.

— Pa litauiska:
”pieno miSinys kiuidikiams iki 4-6 mén” och pieno miSinys
vyresniems kaip 4 meén”.

— P4 ungerska:
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VA2
“tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer” och tejalapti anyate;j-
keigészitd tapszer”.

— P4& maltesiska:
“halib tat-trabi” och “halib tal-prosegwiment”.

— Pa polska:
”mleko poczatkowe” och “mleko nast¢pne”.

— P4 slovenska:
”zaCetna formula za dojencke” och ”nadaljevalno mleko za
dojencke”.

— Pé slovakiska:
”pociato¢na dojcenska mlieCna vyziva” och “nasledna dojcenska
mlie¢na vyziva”.

2. Mirkningen skall forutom vad som foreskrivs i artikel 3 i direktiv
79/112/EEG innehalla f6ljande obligatoriska uppgifter:

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

b) I friga om modersmjolkersittning utan tillsats av jarn: upplysning
om att ndr produkten ges till spiddbarn &ldre &dn fyra manader,
maéste barnets behov av jarn delvis tillgodoses ur andra kéllor.

c) I fradga om tillskottsndring: upplysning om att produkten ar lamplig
endast for barn dldre &n fyra ménader, att produkten bor utgora
endast en del av en varierad diet och att den inte skall anvédndas
som ersittning for modersmjolk under barnets forsta fyra manader.

d) I friga om modersmjolkersittning och tillskottsnaring: tillgédngligt
energiviarde, uttryckt i kJ och kcal, och innehallet av proteiner,
kolhydrater och fett, uttryckt i numerisk form, per 100 ml av den
konsumtionsfardiga varan.

e) I friga om modersmjdlkersittning och tillskottsnéring: genomsnitt-
liga méngden av varje mineralimne och varje vitamin som nims i
bilagorna 1 och 2 och, dir sé ar tillimpligt, kolin, inositol, karnitin,
och taurin, uttryckt i numerisk form, per 100 ml av den konsum-
tionsfardiga varan.

f) I friga om modersmjolkersittning och tillskottsndring: anvisningar
om ritt tillredning av produkten och varning foér de hilsorisker som
ar forenade med oriktig tillredning.

2a  Mairkningen far ange foljande:

a) Genomsnittlig médngd av de niringsdmnen som anges i bilaga 3, om
en sidan 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 tillskottsndring utdver numerisk information &ven information
om vitaminer och mineralimnen som omnidmns i bilaga 8, uttryckt
i procent av de referensvirden som anges déri, per 100 ml av den
konsumtionsfardga varan, under forutsittning att miangderna uppgar
till minst 15 procent av referensvirdena.

3.  Mirkningen pa modersmjolkersittning och tillskottsniring skall
utformas sa att den ger de nodvindiga upplysningarna om produktens
ritta anviandning och inte avrader fran amning. Uttryck som “humani-
serad” och liknande uttryck dr forbjudna. Termen “anpassad” far endast
anvéndas i enlighet med punkt 6 och bilaga 4 punkt 1.

4.  Mirkningen pad modersmjolkersittning skall dessutom innehélla
foljande obligatoriska uppgifter, foregangna av orden “Viktigt medde-
lande” eller likvardigt uttryck:

a) Ett konstaterande av att amning dr Gverlagsen.
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b) En rekommendation att produkten endast anvinds pa tillrfddan av
opartiska personer med utbildning i medicin, ndringsldra eller
farmakologi eller av andra fackexperter som har ansvar for barn-
och mdodravard.

5. Mirkningen pa modersmjdlkersittning far inte innehélla bilder av
spddbarn och inte heller andra bilder eller text som kan idealisera
produktens anvindning. Mérkningen far dock ha en grafisk frams-
tillning som gor det létt att identifiera produkten och som visar hur
den skall tillredas.

6. Mirkningen far innehalla pastdenden om modersmjolkersatt-
ningens sérskilda sammanséttning 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 begransningar som avses i punkt 3-6 skall
ocksa gilla

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

b) reklam.

Artikel 8

1.  Reklam for modersmjolkersittningar skall inskrénkas till publika-
tioner som &r sérskilt inriktade pd spadbarnsvard och till vetenskapliga
publikationer. Medlemsstaterna fér ytterligare inskrénka 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 fir endast innehdlla information av vetenskapligt och
faktiskt slag. Informationen skall inte antyda eller ge intrycket av att
flaskuppfédning &r likviardig med eller béttre 4n amning.

2. Det far inte forekomma butiksannonsering, utdelning av grati-
sprover eller andra siljfrimjande &tgirder riktade direkt till
konsumenten i butiksledet, sdsom sédrskilda skyltningar, rabattkuponger,
bonuserbjudanden, realisationer, lockvaror och kombinationserbju-
danden.

3. Tillverkare och distributdrer av modersmjolkersittningar fir inte
till allménheten eller till gravida kvinnor, mddrar eller dessas familje-
medlemmar tillhandahélla gratisprover eller lagprisvaror eller 6vrig
presentreklam, vare sig direkt eller via hilsovardsorgan eller héilsovérd-
spersonal.

Artikel 9

1.  Medlemsstaterna skall se till att objektiv och entydig information
lamnas om uppfodning av spddbarn och smébarn till familjer och alla
som sysslar med fragor som ror uppfédning av spddbarn och smabarn,
och medlemsstaterna skall diarvid Gvervaka planering, framstillning,
utformning och spridning och kontroll av informationsmaterial pa detta
omréde.

2. Medlemsstaterna skall se till att det i allt upplysnings- och utbild-
ningsmaterial som 1 skriftlig eller audiovisuell form behandlar
uppfodning av spddbarn och som riktar sig till gravida kvinnor och
modrar till spidbarn eller smabarn ingér klara besked pé foljande
punkter:

a) Amningens fordelar och dverlidgsenhet.

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

¢) Den negativa verkan pd amningen som kan véllas av partiell flas-
kuppf6dning.

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

e) Ratt anviandning av modersmjolkersdttning, vare sig den &r fabrik-
stillverkad eller hemgjord nér sddant besked behdvs.
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Nér sadant informationsmaterial innehaller upplysning om modersm;jol-
kerséttningar, skall det ocksa ange de sociala och ekonomiska f6ljderna
av anvindningen av sddana produkter, de hédlsorisker som &r forknip-
pade med oldmplig foda och oldmpliga uppfodningsmetoder och i
synnerhet de hélsorisker som ar forknippade med oriktigt bruk av
modersmjolkersdttningar. Sddant informationsmaterial far inte anvidnda
bilder som kan idealisera anvdndningen av modersmjolkersittning.

3. Medlemsstaterna skall se till att informationsmaterial, ldromedel
och informations- eller undervisningsutrustning ldmnas som giva av
tillverkare eller distributorer endast pad begiran och med vederbdrande
nationella myndighets skriftliga godkénnande eller i enlighet med de
riktlinjer som denna myndighet faststdllt for &ndamélet. Sddan utrust-
ning och sédant material far bira det donerande foretagets namn eller
logo men far inte utpeka ett visst fabrikat av modersmjolkerséttning
och fér distribueras endast via hilsovardsorganen.

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

Artikel 10

Medlemsstaterna skall sdtta i kraft de lagar och andra forfattningar som
ar 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 tilliten frén
och med den 1 december 1992,

— att handel med produkter som inte fOljer detta direktiv blir
forbjuden med verkan fran och med den 1 juni 1994.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hénvisning nér
de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hdnvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

MODERSMJOLKERSATTNINGENS HUVUDSAKLIGA SAMMANSATT-
NING NAR DEN BERETTS ENLIGT TILLVERKARENS ANVISNINGAR

Obs: Virdena avser konsumtionsfardig vara

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

2. Proteiner
(Proteininnehall = kvdveinnehall x 6,38) for komjolksproteiner

(Proteininnehall = kvdveinnehdll x 6,25) for sojaproteinsolat och delvis
hydrolyserade proteiner

Med kemiskt index avses den lagsta av alla kvoter mellan halten av varje
essentiell aminosyra i det anvinda proteinet och halten av varje motsva-
rande aminosyra i jimfGrelseproteinet.

2.1. Modersmjolkersdttning tillverkad av komjolksproteiner

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

Vid samma energiinnehall maste modersmjolksersittningen innehélla minst
lika stor méngd av varje essentiell och semiessentiell aminosyra som
jamforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 5); vid berdk-
ning far dock halten metionin och cystin sammanriknas.

2.2. Modersmjélksersittning tillverkad av delvis hydrolyserade proteiner

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

Vid samma energiinehall méste modersmjolksersittningen innehalla minst
lika stor méngd av varje essentiell och semiessentiell aminosyra som
jamforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 5); vid berdk-
ningen far dock halten av metionin och cystin sammanréknas.

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

Innehéllet av taurin skall vara minst 10 umol/100 kJ (42 pmol/100 kcal)
och innehallet av L-karnitin skall vara minst 1,8 pumol/100 kJ (7,5 pmol/
100 kcal).

2.3. Produkter framstdllda 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 anvandas vid tillverkningen av dessa produkter.

Kemiska indexet for proteinerna i produkten skall vara lika med minst 80 %
av index for jaimforelseproteinet (brostmjolk enligt definition i bilaga 6).

Vid samma energiinnehall maste produkten innehdlla minst lika mycket av
alla essentiella och semiessentiella aminosyror som jamforelseproteinet
(brostm;jolk enligt definitionen i bilaga 5).

Innehéllet av L-karnitin skall vara minst lika med 1,8 pmol kJ (7,5 pmol/
100 kcal).
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2.4.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.
3.8.

4.1.

I alla fallen ér tillsats av aminosyror tillaiten uteslutande for att forbattra
proteinernas naringsvirde och endast i de proportioner som behdvs for det
dndamalet.

Fettimnen

» M1 Ligst: « Hogst:

» M1 1,05 g/100 k] <« 1,5 g/100 kJ

» M1 (4,4 g/100 kcal) < (6,5 g/100 kcal)
Anvindning av f6ljande dmnen ar forbjuden:

— sesamfroolja

— bomullsfréolja

Laurinsyra

Lagst: Hogst:

— 15 % av totala fettmdngden
Mpyristin

Lagst: Hogst:

— 15 % av totala fettmdngden

Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Lagst: Hogst:

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

Halten linolensyra far inte vara ldgre &n 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal)
Kvoten linolsyra/-linolensyra far inte vara lagre dn 5 eller hogre &n 15.
Halten transfettsyror far inte dverstiga 4 % av den totala fettméngden.
Halten eruksyra fér inte dverstiga 1 % av den totala fettmidngden.

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

— 1 % av totala fettmdngden for n-3 LCP,
och
— 2 % av totala fettméngden for n-6 LCP
— (1 % av det sammanlagda fettinnehallet for arkidonsyra)

Innehéllet av eicosapentaensyra (20:5 n-3) far inte Overstiga innehéllet av
docosahexaensyra (22:6 n-3).

Kolhydrater

Lagst: Hogst:

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

Endast foljande kolhydrater far anvéndas:

— laktos

— maltos

— sackaros

— maltodextriner

— sirap eller torkad sirap
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— forkokt stirkelse

turligt fri fran glut
— gelatiniserad stirkelse } naturligt 11 tran giuten

4.2. Laktos

Lagst: Hogst:
0,85 g/100 kJ —
(3,5 g/100 kcal) —

Denna regel skall inte tillimpas pa produkter dér sojaproteiner utgdr mer dn
50 % av hela proteininnehéllet.

4.3. Sackaros

Lagst: Hogst:

— 20 % av hela kolhydratinnehallet
4.4. Forkokt stirkelse och/eller gelatiniserad stdrkelse

Lagst Hogst

2 g/100 ml och 30 % av hela
kolhydratinnehallet

5.  Mineralimnen

5.1. Produkter framstdillda ur komjélksproteiner

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 (ug) 4.8 19 20 80
Jod (ng) 1,2 — 5 —
Selen (%) (ng) — 0,7 — 3

(") Grénsvirdet giller produkter med tillsatt jarn.

(*) Grénsvérde for modersmjdlkersittning med tillsats av selen.

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

5.2. Produkter framstillda ur sojaproteiner eller sojaproteinisolat blandat med
komjolk.

Alla vidrden i 5.1 &r tillimpliga utom de som géller jirn och zink, dér
foljande giller:

Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:

Jarn (mg) 0,25 0,5 1 2
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:
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 (ng) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (pg) 10 — 40 —
Riboflavin (png) 14 — 60 —
Niacin (mg-NE) 0,2 — 0,8 —
Pantotensyra (pg) 70 — 300 —
Vitamin B, (ug) 9 — 3,5 —
Biotin (pg) 0,4 — 1,5 —
Folsyra (pg) 1 — 4 —
Vitamin B, (ng) 0,025 — 0,1 —
Vitamin C (pg) 1,9 — 8 —
Vitamin K (pg) 1 — 4 —
Vitamin E (mg o-TE) (°) 0,5/g fleromittade — 0,5/g fleromattade —

fettsyror, uttryckt fettsyror, uttryckt

som linolsyra, som linolsyra,

dock aldrig dock aldrig

mindre &n 0,1 mg mindre &n 0,5 mg

per 100 tillgéng- per 100 tillgéng-

liga KJ. liga kcal.

(') RE = all-trans-retinolekvivalent.
(® I form av kolecalciferol, varav 10 pgram motsvarar 400 IE av vitamin D.
(®) o-TE = d-o-tokoferolekvivalent.

Foljande nukloetider fér tillsattas.

Hogst ()

(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 mingden av nukleotider fér inte 6verstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/

100 kcal).
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BILAGA 2

HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNINGEN AV TILLSKOTTSNARING

NAR DEN BERETTS ENLIGT TILLVERKARENS ANVISNINGAR

Obs: Virdena avser konsumtionsfardig vara

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

Energi

Lagst: Hogst:

250 kJ/100 ml 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
Proteiner

(Proteininnehallet = kvdveinnehallet x 6,38) ndr det géller komjolkspro-
teiner.

(Proteininnehallet = kvaveinnehéllet x 6,25) da det géller 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 P M1 eller brostmjolk <
enligt definition i bilaga 6).

Med kemiskt index skall avses den lagsta av alla kvoter mellan mingden
av varje essentiell aminosyra och mingden av motsvarande aminosyra i
jamforelseproteinet.

Vid framstéllning av tillskottsnéring ur sojaproteiner eller sojaprotein
blandat med komjolksproteiner, far endast proteinisolat ur soja anvéndas.

Tillsats av aminosyror &r tillaten uteslutande for att forbéttra proteinernas
ndringsvirde och endast i de proportioner som behdvs for det dndamalet.

» M1 Vid samma enregiinnehall maste tillskottsndring innehalla en
minst lika stor andel metionin brostmjolk enligt bilaga 5. <«

Fettimnen

Lagst: Hogst:

0,8 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 /100 kcal)

Anvindning av foljande dmnen 4r forbjuden:

— sesamfroolja

— bomullsfroolja

Laurinsyra

Lagst: Hogst:

— 15 % av totala fettmingden
Myristinsyra

Lagst: Hogst:
— 15 % av totala fettméngden

Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Lagst: Hogst:
70 mg/100 kJ —
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3.5.
3.6.

4.1.
4.2.

4.3.

5.2
5.2.1.

5.2.2.

5.3.

5.4.

Lagst: Hogst:
(300 mg/100 kcal):

Denna begriansning géller bara till-
skottsndring innehéllande vegeta-
biliska oljor.

Halten transfettsyror far inte overstiga 4 % av totala fettméngden.

Halten erukasyra far inte 6verstiga 1 % av totala fettmangden.

Kolhydrater

Lagst: Hogst:

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

Anvindning av ingredienser som innehéaller gluten ar forbjuden.

Laktos

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

Denna regel skall inte tillimpas pd produkter dér sojaproteinisolat utgdr
mer dn 50 % av hela proteininnehallet.

Sackaros, fruktos, honung

Lagst: Hogst:
— Var for sig eller tillsammans:

20 % av hela kolhydratinnehallet

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

Produkter framstéllda helt ur kom;jolk

Lagst: Hogst:
0,12 mg/100 kJ —
(0,5 mg/100 kcal)

Produkter innehallande sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat
med komjolk

Lagst: Hogst:

0,18 mg/100 kJ —
(0,75 mg/100 kcal)

Andra mineraldmnen

Halterna minst lika stora som de som normalt patrdffas i komj6lk, mins-
kade i forekommande fall i samma proportion som tillskottsnéringens
proteinhalt &r mindre 4n proteinhalten i komjolk. Den typiska
sammansiéttningen av komjolk ges som végledning i bilaga 8.

Forhallandet kalcium/fosfor far inte vara storre dn 2,0
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Vitaminer
Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst: Hogst: Lagst: Hogst:
Vitamin A (ug-RE) (") 14 43 60 180
Vitamin D (ug) %) 0,25 0,75 1 3
Vitamin C (ug) 1,9 — 8 —

Vitamin E (mg a-TE) (%)

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

aldrig

— 0,5/g fleromat-
tade fettsyror,
uttryckt som

linolsyra, dock

0,5 mg per 100.

mindre dn

(") RE = all-trans-retinolekvivalent
(® I form av kolecalciferol, varav 10 gram motsvarar 400 IE av vitamin D.
(®) o-TE = d-a-tokoferolekvivalent.

Foljande nukloetider far tillséttas.

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

inosin 5’-monofosfat

Hogst (1)

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
0,60 2,50
0,42 1,75
0,36 1,50
0,12 0,50
0,24 1,00

(') Den sammanlagda mangden av nukleotider far inte 6verstiga 1,2 mg/100 kJ

(5 mg/100 kcal).
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BILAGA 3

Niringsimnen

1. Vitaminer

Vitamin

Vitaminforening

Vitamin A

Vitamin D

Vitamin B

Vitamin B,

Niacin

Vitamin B,

Folat

Pantotensyra

Vitamin B,

Biotin

Vitamin C

Vitamin E

Vitamin K

Retinylacetat
Retinylpalmitat
Beta-karoten
Retinol

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

Tiaminhydroklorid

Tiaminmononitrat

Riboflavin

Natriumriboflavin-5'-fosfat

Nikotinamid

Nikotinsyra

Pyridoxinhydroklorid
Pyridoxin-5'-fosfat

Folinsyra

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)

2. Mineralamnen

Mineraldmnen

Tillatna foreningar

Kalcium (Ca)

Kalciumkarbonat
Kalciumklorid
Kalciumcitrater
Kalciumglukonat
Kalciumglycerofosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av orto-fosforsyra



1991L0321 — SV — 01.05.2004 — 004.001 — 18

Mineraldmnen

Tillatna foreningar

Magnesium (Mg)

Jarn (Fe)

Koppar (Cu)

Jod (I)

Zink (Zn)

Mangan (Mn)

Natrium (Na)

Kalium (K)

Kalciumhydroxid

Magnesiumkarbonat
Magnesiumklorid

Magnesiumoxid

Magnesiumsalter av orto-fosforsyra
Magnesiumsulfat
Magnesiumglukonat
Magnesiumhydroxid

Magnesiumsalter av citronsyra

Ferrocitrat
Ferroglukonat
Ferrolaktat
Ferrosulfat
Ferriammoniumcitrat
Ferrofumarat

Ferridifosfat (ferripyrofosfat)

Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Kopparlysin-komplex
Kopparkarbonat

Kaliumjodid
Natriumjodid

Kaliumjodat

Zinkacetat
Zinkklorid
Zinklaktat
Zinksulfat
Zinkcitrat
Zinkglukonat
Zinkoxid

Mangankarbonat
Manganklorid
Mangancitrat
Mangansulfat
Manganglukonat

Natriumbikarbonat
Natriumklorid

Natriumcitrat

Natriumglukonat
Natriumkarbonat

Natriumlaktat

Natriumsalter av orto-fosforsyra

Natriumhydroxid

Kaliumbikarbonat
Kaliumkarbonat
Kaliumklorid
Kaliumcitrat

Kaliumglukonat
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Mineraldmnen Tillatna foreningar

Kaliumlaktat
Kaliumsalter av orto-fosforsyra

Kaliumhydroxid

Selen natriumselenat

natriumselenit

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

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



1991L0321 — SV — 01.05.2004 — 004.001 — 20

vB

BILAGA 4

Kriterier pa modersmjolkersittning med viss angiven sammansittning

Angiven egenskap

Villkor for den angivna egenskapen

1. Anpassad proteinhalt

2. Lé&g natriumhalt

3. Sackarosfri

4. Enbart laktos

5. Laktosfri
6. Jarnberikad

7. Minskad risk for allergi mot
mjolkproteiner. Detta pdstdende
far inbegripa termer som hénvisar
till minskade allergena eller mins-
kade antigena egenskaper.

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

Natriumhalten dr lagre an 9 mg/100 kJ
(39 mg/100 kcal).

Inget sackaros finns i produkten.

Produkten innehaller
kolhydrat 4n laktos.

ingen annan

Ingen laktos i produkten (!).
Jérn har tillforts.

a) Modersmjolksersittningen  skall
uppfylla de villkor som faststillts
i avsnitt 2.2. i bilaga 1 och
mingden immunreaktivt protein,
mitt med allmint accepterande
metoder, skall vara mindre 4n 1 %
av kviveinnehdllande dmnen i
modersmjolkserséttningen.

b) Etiketten skall tydligt ange att
varan inte fir fortdras av barn
med allergi mot de intakta
proteiner den 4r tillverkad av, om
inte allmént accepterade kliniska
forsok  visat  tolerans  mot
modersmjolkersittningen hos mer
an 90 % av spadbarn (95 % konfi-
densintrevall) med overkénslighet
mot det protein som hydrolysatet
ar gjort av.

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

d) Objektiva och vetenskapligt
belagda data som bevisar de
pastadda  egenskaperna  maste

finnas tillgdngliga.

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

Essentiella och semiessentiella aminosyror i brostmjolk

I detta direktiv avses med essenticlla 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

() 1kJ = 0,239 keal
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BILAGA 6

Aminosyresammansittningen i kasein och brostmjolkprotein

Aminosyresammansittningen i kasein och brostmjolkprotein: (g/100g protein)

(2/100g protein)
Kasein (') Brostmiolk (')
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 3,4
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

Mineraldmnen i komjolk

Som jamforelse anges hér att vissa mineraldimnens férekommer i komjolk, per
100 g fettfri torrsubstans och per g protein.

Per 100 g FFTS (%)

Per g protein

Natrium (mg)
Kalium (mg)
Klorid (mg)
Kalcium (mg)
Fosfor (mg)
Magnesium (mg)
Koppar (pgram)
Jod

550
1 680
1050
1350
1070

135

225

ospec (%)

15

43

28

35

28
3,5
6

ospec

(") FFTS: fettfri torrsubstans.

(®) Ospecificerat varierar med &rstid och utfodring.
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BILAGA 8

REFERENSVARDEN FOR NARINGSVARDESDEKLARATION AV
LIVSMEDEL FOR SPADBARN OCH SMABARN

Niringsdmne Referensvirde for mirkning
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
Jarn milligram 6
Zink milligram 4
Jod mikrogram 70
Selen mikrogram 10
Koppar milligram 0,4
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BILAGA 9

Bekimpningsmedel som inte fir anvidndas i jordbruksprodukter avsedda
for tillverkning av modersmjolkersittning och tillskottsnéring

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
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BILAGA 10

Specifika grinsvirden for bekimpningsmedel

eller metaboliter av

bekimpningsmedel i modersmjolkersittning och tillskottsnéring

Amnets kemiska namn

Grinsvirde for rester
(mg/kg)

Kadusafos

0,006

Demeton-S-metyl/demeton-S-metylsulfon/oxydeme-
tonmetyl (var for sig eller i kombination, uttryckt
som demeton-S-metyl)

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (summan av fipronil och fipronil-desul-
finyl, uttryckt som fipronil)

0,004

Propineb/propylentiourea (summan av propineb och
propylentiourea)

0,006




