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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/127
av den 25 september 2015

om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU)

nr 609/2013 vad giller sdrskilda sammansittnings- och

informationskrav for modersmjélksersiittning och tillskottsniiring

och vad giller informationskrav for uppfodning av spiddbarn och
smabarn

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

Utsldppande pia marknaden

1. Modersmjolkserséttning och tillskottsndring far endast sldppas ut
pa marknaden om de uppfyller kraven i denna forordning.

2. Ingen annan produkt d&n modersmjolkserséttning far saluforas eller
pa annat sitt framstéllas som lampad att ensam tillgodose normala friska
spiadbarns néringsbehov under de forsta manaderna tills de borjar fa
lamplig tilldggskost.

Artikel 2

Sammanséittningskrav

1.  Modersmjolksersittning ska uppfylla de krav pad sammansittning
som anges i bilaga I med hénsyn till virdena for essentiella och kon-
ditionellt essentiella aminosyror som anges i bilaga III.

2. Tillskottsndring ska uppfylla de krav pd sammansittning som
anges i bilaga II med hénsyn till virdena for essentiella och konditio-
nellt essentiella aminosyror som anges i bilaga III.

3. Vérdena som faststills i bilagorna I och II ska tillimpas p&d mo-
dersmjodlksersittning och tillskottsniring som salufors konsumtionsfardig
eller som &r konsumtionsfardig efter tillredning enligt tillverkarens an-
visningar. Vid tillredningen ska inget annat dn vatten behdva tillsdttas.

Artikel 3

Ingrediensernas limplighet

1.  Modersmjolksersittning ska framstillas pa basis av de proteinkal-
lor som definieras i punkt 2 i bilaga I och eventuellt ocksa andra livs-
medelsingredienser, som genom allmént erkdnda vetenskapliga data har
pavisats som lampliga for spiddbarn redan fran fodseln.

2. Tillskottsndring ska framstillas pa basis av de proteinkéllor som
definieras i punkt 2 i bilaga II och eventuellt ocksd andra livsmedels-
ingredienser, som genom allmént erkénda vetenskapliga ron har pavisats
som ldmpliga for spddbarn dldre 4n sex ménader.
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3.  Livsmedelsforetagen ska genom en systematisk granskning av till-
géngliga uppgifter om forvintade fordelar och sékerhetsaspekter pavisa
den ldmplighet som avses i punkterna 1 och 2, samt vid behov ocksa
genom dndamalsenliga studier utforda enligt allmént erkdnda expertrad
om hur sédana studier ska utformas och genomforas.

Artikel 4

Krav avseende bekimpningsmedel

1. I denna artikel avses med resthalt bekampningsmedelsrest enligt
artikel 3.2 ¢ i férordning (EG) nr 396/2005.

2. Modersmjolksersittning och tillskottsnéring fér inte innehalla rest-
halter av nagot verksamt dmne som Overstiger 0,01 mg/kg.

Dessa nivaer ska faststdllas genom allméint vedertagna standardiserade
analysmetoder.

3. Med avvikelse fran punkt 2 ska de gransvédrden for resthalter som
anges 1 bilaga IV tillimpas pa de verksamma @mnen som fortecknas i
den bilagan.

4. Modersmjolksersittning och tillskottsndring far endast framstillas
av jordbruksprodukter som framstillts utan anvéndning av vaxtskydds-
medel som innehaller de verksamma @mnen som fortecknas i bilaga V.

Vid kontroller anses dock véxtskyddsmedel som innehaller verksamma
dgmnen som fortecknas i bilaga V inte ha anvints om resthalterna av
dessa inte verstiger 0,003 mg/kg.

5. De nivder som avses i punkterna 2, 3 och 4 ska tillimpas pa
modersmjdlksersdttning och tillskottsnédring som saluférs konsumtions-
fardig eller som &r konsumtionsfardig efter tillredning enligt tillverka-
rens anvisningar.

Artikel 5

Livsmedlets beteckning

1.  Beteckningen pa modersmjolksersittning och tillskottsnéring, f6-
rutom pd dem som &r framstéllda uteslutande av komjolks- eller get-
mjolksproteiner, ska vara den som anges i del A i bilaga VI.

2. Beteckningen pd modersmjélksersittning och tillskottsnédring som
ar framstdllda uteslutande av komjolks- eller getmjolksproteiner, ska
vara den som anges i del B i bilaga VI.
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Artikel 6

Sirskilda krav avseende livsmedelsinformation

1. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska modersmjolks-
ersittning och tillskottsnédring uppfylla kraven 1 forordning (EU)
nr 1169/2011.

2. Utdver de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i for-
ordning (EU) nr 1169/2011 ska f6ljande ytterligare uppgifter vara obli-
gatoriska for modersmjolkserséttning:

a) Information om att produkten &r ldmplig for spadbarn redan fran
fodseln om de inte ammas.

b) Anvisningar om ritt tillredning, férvaring och bortskaffande av pro-
dukten och en varning for de hélsorisker som é&r forenade med fel-
aktig tillredning och forvaring.

¢) Uppgift om amningens &verldgsenhet och om att produkten endast
bor anvéindas pa tillrddan av opartiska personer med utbildning i
medicin, ndringsldra eller farmakologi eller av andra som arbetar
med barn- och modravard. De uppgifter som avses i denna punkt
ska foregds av orden “Viktig information” eller likvdrdigt uttryck
och de ska ocksd anges i presentation av eller reklam fér moders-
mjolksersittning.

3.  Utdver de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 1 for-
ordning (EU) nr 1169/2011 ska foljande ytterligare uppgifter vara obli-
gatoriska for tillskottsnéring:

a) Uppgift om att produkten ar lamplig endast for barn dldre &n sex
ménader, att produkten bor utgéra endast en del av en varierad kost
och att den inte bor anvidndas som ersittning for modersmjolk under
barnets forsta sex manader, samt att ett beslut om att borja ge lamp-
lig tilliggskost och eventuella undantag fore sex manaders alder
enbart bor fattas pa inrddan av opartiska personer med utbildning i
medicin, néringsldra eller farmakologi, eller andra som arbetar med
barn- och mddravard, med utgédngspunkt i det enskilda spadbarnets
sérskilda tillvixt- och utvecklingsbehov.

b) Anvisningar om ritt tillredning, férvaring och bortskaffande av pro-
dukten och en varning for de hélsorisker som &r forenade med fel-
aktig tillredning och forvaring.

4. Artikel 13.2 och 13.3 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska &ven
tillimpas pa de ytterligare obligatoriska uppgifter som avses i punkt 2
och 3 i denna artikel.

5. Alla obligatoriska uppgifter for modersmjolkserséttning och till-
skottsndring ska anges pa ett sprdk som konsumenterna ldtt kan forstd.

6.  Mirkningen pa, presentationen av och reklam for modersm;jolks-
ersittning och tillskottsndring ska utformas sa att den ger nédvéindig
information om produktens ritta anvindning och inte avrdder fran
amning.
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I mérkningen pé, presentationen av och reklam fér modersmjoélksersitt-
ning och tillskottsndring far uttryck som “humaniserad”, “moderanpas-
sad”, “anpassad” eller liknande inte anvéndas.

Mairkningen pé, presentationen av och reklam fér modersmjolksersatt-
ning och tillskottsnéring ska utformas sé att alla risker for forvixling av
modersmjolksersittning och tillskottsndring undviks och s& att kon-
sumenterna tydligt kan skilja mellan dem, sérskilt vad géller text, bilder
och férger.

Artikel 7

Sirskilda krav avseende niringsdeklarationer

1. Utdver de uppgifter som anges i artikel 30.1 i forordning (EU)
nr 1169/2011 ska den obligatoriska nédringsdeklarationen for moders-
mjolkserséttning och tillskottsniring innehalla uppgift om mingden av
varje mineralimne och varje vitamin som fortecknas i bilaga I eller II
till den hér forordningen och som ingér i produkten, med undantag for
molybden.

Den obligatoriska néringsdeklarationen f6r modersmjolkserséttning ska
ocksa innehalla uppgift om méngden kolin, inositol och karnitin.

Med avvikelse fran artikel 30.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska den
obligatoriska néringsdeklarationen for modersmjolksersittning och till-
skottsndring inte innehalla miangden salt.

2. Utdver de uppgifter som avses i artikel 30.2 a—e i forordning (EU)
nr 1169/2011 far den obligatoriska ndringsdeklarationen for moders-
mjolkserséttning och tillskottsnédring dven innehalla uppgift om foljande:

a) Miéngden protein, kolhydrater och fett.

b) Andelen vassleprotein respektive kasein.

¢) Mingden av de dmnen som fortecknas i bilaga I eller bilaga II till
denna forordning eller i bilagan till forordning (EU) nr 609/2013, nér
en sadan uppgift inte omfattas av punkt 1 i den hér artikeln.

d) Mingden av eventuella dmnen som tillsatts produkten i enlighet med
artikel 3.

3. Med avvikelse fran artikel 30.3 i foérordning (EU) nr 1169/2011
far uppgifterna i den obligatoriska naringsdeklarationen for moders-
mjolkserséttning och tillskottsnéring inte upprepas pa forpackningen.

4.  Niringsdeklarationen ska vara obligatorisk for all modersmjolks-
ersittning och tillskottsnéring, oavsett storleken pd forpackningens eller
behallarens storsta yta.
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5. Artiklarna 31-35 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska tillimpas pa
alla ndringsdmnen som ingdr i nidringsdeklarationer for modersmjolks-
ersittning och tillskottsnéring.

6. Med avvikelse fran artikel 31.3, 32.2 och 33.1 i foérordning (EU)
nr 1169/2011 ska energivédrdet och mingden av niringsdmnen i moders-
mjolkserséttning och tillskottsnéring uttryckas per 100 ml av det kon-
sumtionsfirdiga livsmedlet efter tillredning i enlighet med tillverkarens
anvisningar. Nér sd ar lampligt far information dessutom hédnvisa till
100 g av livsmedlet i den form det séljs.

7. Med avvikelse fran artikel 32.3 och 32.4 i forordning (EU)
nr 1169/2011 far energivdrdet och mingden av néringsdmnen i moders-
mjolkserséttning och tillskottsnéring inte uttryckas i procent av referen-
sintaget i bilaga XIII till den forordningen.

Nar det giller modersmjolksersittning far innehéllet av vitaminer och
mineraler som fortecknas i bilaga VII till den hér forordningen, utdver
den uttrycksform som avses i punkt 6, deklareras uttryckt i procent av
referensintaget i den bilagan, per 100 ml konsumtionsfardigt livsmedel
efter tillredning i enlighet med tillverkarens anvisningar.

8.  De uppgifter i ndringsdeklarationen for modersmjolksersittning
och tillskottsndring som inte fortecknas i bilaga XV till férordning (EU)
nr 1169/2011 ska anges efter den mest relevanta posten, som de tillhor
eller raknas under, fran den bilagan.

Uppgifter som inte fortecknas i bilaga XV till férordning (EU)
nr 1169/2011 och som inte tillhor eller dr en del av ndgon av posterna
som fortecknas i den bilagan ska anges i ndringsdeklarationen efter den
sista posten 1 den bilagan.

Artikel 8

Niringspastienden och hilsopastienden for modersmjolksersittning

Niéringspastaenden och hilsopastdenden om modersmjdlksersittning ar
inte tillatet.

Artikel 9
Uppgift om laktos och dokosahexaensyra (DHA)

1.  Uppgiften ”Enbart laktos” far anvidndas for modersmjolksersétt-
ning och tillskottsnéring under forutsittning att laktos dr den enda kol-
hydraten i produkten.

2. Uppgiften “Laktosfri” far anvédndas for modersmjélkserséttning
och tillskottsndring under fOrutsdttning att produkten inte innehaller
mer laktos dn 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Nar uppgiften “Laktosfri” anvinds for modersmjolkserséttning och till-
skottsnéring som framstillts av andra proteinkéllor &n sojaproteinisolat, ska
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den atfoljas av uppgiften “Ej lamplig for spddbarn med galaktosemi”,
vilken ska anges i samma teckenstorlek och pad samma framtrddande plats
som uppgiften “Laktosfri” och i néra anslutning till den.

3. Uppgiften “Innehdller dokosahexaensyra (obligatoriskt enligt lag
for all modersmjolksersittning)” eller ”Innehéller DHA (obligatoriskt
enligt lag for all modersmjdlkserséttning)” far endast anvindas for mo-
dersmjolksersittning som slédpps ut pa marknaden fore den 22 februari
2025.

Artikel 10

Krav for marknadsforings- och affirsmetoder i friga om
modersmjolksersittning

1.  Reklam for modersmjdlksersdttning ska inskrénkas till publikatio-
ner som é&r sérskilt inriktade pd spddbarnsvard och till vetenskapliga
publikationer.

Medlemsstaterna far ytterligare inskrdnka eller forbjuda sadan reklam.
Sddan reklam fir endast innehdlla information av vetenskapligt och
faktiskt slag. Informationen ska inte antyda eller ge intrycket av att
flaskuppfodning ar likvédrdig med eller bdttre &n amning.

2. Det far inte forekomma butiksannonsering, utdelning av gratispro-
ver eller andra séljfrimjande atgirder nir det géller modersmjolksersatt-
ning riktade direkt till konsumenten i butiksledet, sdsom sirskilda skylt-
ningar, rabattkuponger, bonuserbjudanden, realisationer, lockvaror och
kombinationserbjudanden.

3. Tillverkare och distributérer av modersmjoélksersittning fér inte till
allménheten eller till gravida kvinnor, modrar eller dessas familjemed-
lemmar tillhandahdlla gratisprover eller ldgprisprodukter eller Ovrig
presentreklam, vare sig direkt eller via hilsovardsorgan eller hilsovards-
personal.

4. Modersmjolksersittning som skinkts eller salts till formanspris till
institutioner eller organisationer for att anvéndas inom institutionerna
eller for att distribueras av dessa, far endast anvéndas eller distribueras
till barn som maste fodas upp med modersmjolksersittning och endast
under sd lang tid som dessa barn behdver det.

Artikel 11

Krav pa information om uppféodning av spidbarn och smibarn

1. Medlemsstaterna ska vidta atgirder for att objektiv och entydig
information ska limnas om uppfodning av spddbarn och smdbarn till
familjer och alla som sysslar med fragor som ror néring for spadbarn
och smabarn, och de ska ddrvid dvervaka planering, framstillning, ut-
formning, spridning och kontroll av informationsmaterial pd detta om-
rade.

2. Upplysnings- och utbildningsmaterial som i skriftlig eller audiovi-
suell form behandlar uppfodning av spadbarn och som riktar sig till
gravida kvinnor och mddrar till spaddbarn eller smabarn ska ge tydlig
information pa f6ljande punkter:

a) Amningens fordelar och overldgsenhet.
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b) Moderns ndringsbehov och forberedelser for och upprétthillande av
amning.

¢) Den negativa inverkan pa amningen som partiell flaskuppfodning
kan ge.

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

e) Vid behov, ritt anvindning av modersmjolksersittning.

Nér sadant informationsmaterial innehaller upplysningar om moders-
mjolkersittning, ska det ocksd ange de sociala och ekonomiska foljderna
av anvindningen av sadana produkter, de hélsorisker som é&r forknip-
pade med oldmplig foda och oldmpliga uppfodningsmetoder och i syn-
nerhet de hélsorisker som é&r forknippade med oriktigt bruk av moders-
mjolkersdttning. Sadant informationsmaterial far inte anvdnda bilder
som kan idealisera anvdndningen av modersmjolksersittning.

3.  Informationsmaterial, liromedel och informations- eller undervis-
ningsutrustning far ldmnas som géva av tillverkare eller distributdrer,
men endast pd begdran och med vederbérande nationella myndighets
skriftliga godkdnnande eller i enlighet med de riktlinjer som denna
myndighet faststdllt for &ndamalet. Sddan utrustning och saddant material
far béra det donerande foretagets namn eller logotyp men fér inte utpeka
ett visst fabrikat av modersmjolkserséttning och far distribueras endast
via hélsovardsorgan.

Artikel 12

Anmailan

1. Nér livsmedelsforetagare sldpper ut modersmjolkserséttning pa
marknaden ska de anméla detta till den behoriga myndigheten i de
medlemsstater dér produkten i fraga salufors genom att oversdnda den
etikett som anvinds for produkten, tillsammans med eventuell annan
information som myndigheten rimligen kan begéra for att faststilla att
produkten uppfyller kraven i denna férordning.

2. Nér livsmedelsforetagare sldpper ut tillskottsniring pa4 marknaden,
vilken dr framstélld av hydrolyserade proteiner eller innehéller andra
dmnen dn dem som foOrtecknas i bilaga II ska de anmila detta till den
behoriga myndigheten i de medlemsstater déar produkten i fraga salufors
genom att Oversdnda den etikett som anvinds for produkten, tillsam-
mans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan
begédra for att faststdlla att produkten uppfyller kraven i denna forord-
ning, sévida inte en medlemsstat beviljar livsmedelsforetagaren undan-
tag fran skyldigheten i enlighet med ett nationellt system som garanterar
effektiv offentlig kontroll av produkten i fraga.

Artikel 13
Direktiv 2006/141/EG

I enlighet med artikel 20.4 i forordning (EU) nr 609/2013 ska direktiv
2006/141/EG upphora att gélla med verkan fran den 22 februari 2020.
Direktiv 2006/141/EG ska dock fortsétta att tillimpas till den 21 februari
2022 p& modersmjolksersittning och tillskottsnéring som framstills av
hydrolyserade proteiner.
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Hénvisningar till direktiv 2006/141/EG i andra réttsakter anses som
hinvisningar till den hér forordningen i enlighet med den tidsplan
som anges i forsta stycket.

Artikel 14
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tilldimpas fran den 22 februari 2020, utom vad géller moders-
mjolkserséttning och tillskottsnéring som framstélls av hydrolyserade
proteiner, for vilka den ska tillampas fran den 22 februari 2022.

Vid tillimpningen av andra stycket i artikel 21.1 i forordning (EU)
nr 609/2013, ska nédr det géller modersmjolkserséttning och tillskotts-
nédring som framstills av hydrolyserade proteiner det senare datumet i
andra stycket i denna artikel betraktas som dagen for tillimpning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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2.1

22

BILAGA 1

SAMMANSATTNINGSKRAV ENLIGT ARTIKEL 2.1

ENERGI

Liagst Hogst

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

PROTEINER

(Proteininnehéll = kvaveinnehall x 6,25)

Modersmjdlksersittning framstélld av komjolks- eller getmjolksproteiner

Lagst Hogst

0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Vid samma energiinnehéll ska modersmjolkserséttning som framstallts
av komjolk eller getmjolk innehalla minst lika stor tillgénglig méngd av
varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berdkningen far
dock halten av metionin och cystein sammanriknas om forhéllandet
metionin/cystein inte ar storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin
far sammanrdknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar storre &n 2.
Forhéllandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin far vara storre dn
2, under forutsittning att produktens ldmplighet for spadbarn har visats i
enlighet med artikel 3.3.

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

Modersmjolkerséttning framstélld av sojaproteinisolat eller sojaproteini-
solat blandat med komjolks- eller getmjélksproteiner

Lagst

Hogst

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Endast proteinisolat fran soja far anvéndas vid framstéillning av moders-
mjolkerséttning.

Vid samma energiinnehdll ska modersmjolksersittning som framstéllts
av enbart sojaproteinisolat eller blandat med komjolks- eller getmjolks-
proteiner innehélla minst lika stor tillgdnglig mingd av varje essentiell
och konditionellt essentiell aminosyra som jdmforelseproteinet enligt
definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berdkningen far dock halten
av metionin och cystein sammanridknas om forhdllandet metionin/cystein
inte dr storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin fir samman-
riknas om forhéllandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre &n 2. Forhal-
landet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin far vara storre &n 2, un-
der forutsittning att produktens lamplighet for spddbarn har visats i
enlighet med artikel 3.3.

Innehéllet av L-karnitin ska vara minst lika med 0,3 mg/100 kJ (1,2
mg/100 kcal).
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23

23.1.1

23.1.2

23.13

23.14

Modersmjolksersittning framstdlld av hydrolyserade proteiner

Modersmjolkserséttning som framstéills av hydrolyserade proteiner ska
uppfylla de proteinrelaterade kraven i punkterna 2.3.1, 2.3.2 eller 2.3.3.

Proteinrelaterade krav grupp A

Proteininnehall
Lagst Hogst
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)
Proteinkilla

Avmineraliserat protein av sot vassle fran komjolk efter en enzymatisk
kaseinutfallning med hjélp av kymosin, bestdende av

a) 63 % kasein-glykomakropeptidfritt vassleproteinisolat med ett pro-
teininnehdll pé ldagst 95 % torrvara, en proteindenaturering ldgre dn
70 % och ett hogsta askinnehall pa 3 %, och

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

Proteinberedning

En hydrolysprocess i tva steg med hjélp av en trypsinberedning, med en
viarmebehandling (3-10 minuter vid 80-100 ©°C) mellan de tva
hydrolysstegen.

Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror och L-karnitin

Vid samma energiinnehéll ska modersmjolkserséttning som framstallts
av hydrolyserade proteiner innehalla minst lika stor tillgdnglig miangd av
varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet enligt definitionen i avsnitt B i bilaga III. Vid berdkningen far
dock halten av metionin och cystein sammanréknas om forhallandet me-
tionin/cystein inte dr storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin
far sammanrdknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar storre &n 2.
Forhéllandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin far vara storre dn
2, under forutsittning att produktens ldmplighet for spadbarn har visats i
enlighet med artikel 3.3.

Innehéllet av L-karnitin ska vara minst lika med 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).
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2.3.2  Proteinrelaterade krav grupp B

2.3.2.1 Proteininnehall

Liagst

Hogst

0,55 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

2,3 /100 keal)

(2,8 /100 keal)

2.3.2.2 Proteinkilla

Vassleprotein fran komjolk, bestaende av

a) 77 % syrlig vassle fran vassleproteinkoncentrat med ett proteininne-

hall pa 35-80 %,

b) 23 % sot vassle fran avmineraliserad s6t vassle med ett ldgsta pro-

teininnehall pa 12,5 %.

2.3.2.3 Proteinberedning

Rématerialet hydratiseras och vdrms upp. Efter virmebehandlingen ut-
fors hydrolysen vid pH 7,5-8,5 och en temperatur pa 55-70 °C med
hjélp av en enzymblandning av serinendopeptidas och ett proteas-/pep-
tidaskomplex. Livsmedelsenzymerna inaktiveras genom en védrmebe-
handling (2-10 sekunder vid 120-150 °C) under framstillningsproces-

sen.

2.3.2.4 Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror och L-karnitin

Vid samma energiinnehdll ska modersmjolksersittning som framstallts
av hydrolyserade proteiner innehalla minst lika stor tillgdnglig mangd av
varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berékningen fér
dock halten av metionin och cystein sammanréknas om forhallandet me-
tionin/cystein inte dr storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin
f&r sammanréknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte &r storre &n 2.
Forhallandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin fér vara storre &n
2, under forutsittning att produktens lamplighet for spadbarn har visats i

enlighet med artikel 3.3.

Innehéllet av L-karnitin ska vara minst lika med 0,3 mg/100 kJ

(1,2 mg/100 keal).

2.3.3  Proteinrelaterade krav grupp C

2.3.3.1 Proteininnehall

Liagst

Hogst

0,45 g/100 kJ

0,67 /100 kI

(1,9 /100 keal)

(2,8 /100 kcal)
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2332

2333

2334

2.4

Proteinkalla

Vassleprotein fran komjolk, bestdende av 100 % proteinkoncentrat av
sOt vassle med ett proteininnehdll pa lagst 80 %.

Proteinberedning

Rématerialet hydratiseras och varms upp. Fore hydrolysen justeras pH
till 6,5-7,5 vid en temperatur pa 50-65 °C. Hydrolysen utfors med hjélp
av en enzymblandning av serinendopeptidas och metalloproteinas. Livs-
medelsenzymerna inaktiveras genom en vidrmebehandling (2-10 sekun-
der vid 110-140 °C) under framstéllningsprocessen.

Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror och L-karnitin

Vid samma energiinnehdll ska modersmjolksersittning som framstéllts
av hydrolyserade proteiner innehalla minst lika stor tillgdnglig mingd av
varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berékningen fér
dock halten av metionin och cystein sammanréknas om forhallandet me-
tionin/cystein inte dr storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin
far sammanrdknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre &n 2.
Forhallandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin far vara storre én
2, under forutsittning att produktens lamplighet for spadbarn har visats i
enlighet med artikel 3.3.

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

I samtliga fall far aminosyror tillsdttas modersmjolksersittning uteslu-
tande for att forbéttra proteinernas ndringsvédrde och endast i de propor-
tioner som behdvs for det dandamélet.

TAURIN

Om taurin tillsdtts modersmjolksersattning far méngden inte vara storre
an 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

KOLIN
Lagst Hogst
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
FETTAMNEN
Légst Hogst
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1

52

53

5.4

5.5

5.6

5.7

Anvindning av foljande d&mnen ska vara forbjuden:

— Sesamfroolja.

— Bomullsfréolja.

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

Halten erukasyra far inte Gverstiga 0,4 % av den totala fettméangden.

Linolsyra

Lagst

Hogst

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 keal)

(1200 mg/100 keal)

Alfalinolensyra

Lagst

Hogst

12 mg/100 kI

24 mg/100 kI

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 keal)

Dokosahexaensyra

Lagst

Hogst

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Andra ldngkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromaittade fettsyror (LCP)
far tillsdttas. Om sa sker far halten av dem inte &verstiga 2 % av den
totala fettméngden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehallet
for arakidonsyra [20:4 n-6]).

Innehallet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) fér inte dverstiga innehéllet
av dokosahexaensyra (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDER

Maingden fosfolipider i modersmjolksersittning far inte vara storre dn
2 g/l

INOSITOL

Lagst

Hogst

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

KOLHYDRATER
Lagst Hogst
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Endast foljande kolhydrater far anvindas:
— Laktos.

— Maltos.

— Sackaros.

— Glukos.

— Glukossirap eller torkad glukossirap.
— Maltodextriner.

— Forkokt stirkelse (naturligt glutenfri).
— Gelatiniserad stirkelse (natur glutenfri).

Laktos

Lagst Hogst

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Dessa liagstanivaer ska inte tillimpas pa modersmjolkserséttning

— dér sojaproteinisolat utgér mer dn 50 % av hela proteininnehéllet,
eller

— dér uppgiften “laktosfri” anges i enlighet med artikel 9.2.

Sackaros

Sackaros far endast tillsdttas modersmjolkserséittning som framstillts av
hydrolyserade proteiner. I sddana fall far sackarosinnehéllet inte dver-
skrida 20 % av hela kolhydratinnehéllet.

Glukos

Glukos far endast tillsdttas modersmjolksersittning som framstillts av
hydrolyserade proteiner. I sadana fall far glukosinnehallet inte Gverskrida
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukossirap eller torkad glukossirap

Glukossirap eller torkad glukossirap fér tillsdttas modersmjolkserséttning
som framstillts av komjolks- eller getmjolksproteiner eller moders-
mjolkserséittning som framstillts av sojaproteinisolater (enbart eller i
en blandning med komjolks- eller getmjolksproteiner) endast om dess
glukosekvivalent inte dverstiger 32. Om glukossirap eller torkad glukos-
sirap tillsétts dessa produkter, far glukosinnehéllet frén glukossirap eller
torkad glukossirap inte &verstiga 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Den hogsta glukoshalt som foreskrivs i punkt 8.4 ska tillimpas om
glukossirap eller torkad glukossirap tillsdtts modersmjolkserséttning

som framstillts av hydrolyserade proteiner.

Forkokt stirkelse och/eller gelatiniserad stérkelse

Lagst Hogst

— 2 g/100 ml och 30 % av hela kol-
hydratinnehallet

FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARI-
DER

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsdttas moders-
mjolkserséttning. Om sa sker far 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.
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10.
10.1

10.2

Andra sammansittningar och maximinivaer av fruktooligosackarider och
galaktooligosackarider fir anvéndas under forutsittning att produktens
lamplighet for spadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.

MINERALAMNEN

Modersmjolkerséttning framstalld av komjolks- eller getmjolksproteiner
eller hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Ligst Hogst Légst Hogst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (") 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Koppar (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molybden (pg) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

(") Total fosforhalt.

Molarforhéllandet kalcium/tillgénglig fosfor fér inte vara mindre dn 1,0
och inte stoérre dn 2,0. Méngden tillginglig fosfor ska berdknas som
80 % av den totala fosforhalten ndr det géller modersmjolksersittning
som framstillts av komjolksprotein, getmjolksprotein eller hydrolyserade
proteiner.

Modersmjolkerséttning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteini-
solat blandat med komjo6lks- eller getmjolksproteiner

Alla véarden i punkt 10.1 ska gélla utom virdena for jarn, fosfor och
zink, dér foljande ska gélla:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Ligst Hogst Lagst Hogst
Jarn (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (*) 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Total fosforhalt.

Molarforhallandet kalcium/tillgénglig fosfor far inte vara mindre &n 1,0
och inte stérre dn 2,0. Méngden tillgdnglig fosfor ska berdknas som
70 % av den totala fosforhalten nir det giller modersmjolksersittning
som framstillts av sojaproteinisolater.
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11.

VITAMINER
Per 100 kJ Per 100 kcal

Ligst Hogst Ligst Hogst
Vitamin A (ug-RE) (V) 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,6 2 2,5
Tiamin (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavin (pug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantotensyra (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (png) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg o-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (*)

(") Firdigbildat vitamin A; RE = all-trans-retinolekvivalent.

(?) Férdigbildat niacin.

(®) Kostfolatekvivalent (DFE): 1 ug DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 ng folsyra frén
produkten.

(*) Grundat pd vitamin E-aktiviteten i RRR-a-tokoferol.

NUKLEOTIDER
Foljande nukleotider far tillséttas:
Hogst (1)
(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 méngden av nukleotider far inte Overstiga 1,2 mg/100 kJ
(5 mg/100 kcal).
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vB
1.
2.
2.1

M1

vB
2.2

BILAGA 11

SAMMANSATTNINGSKRAV ENLIGT ARTIKEL 2.2

ENERGI

Liagst

Hogst

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

PROTEINER

(Proteininnehéll = kvaveinnehall x 6,25)

Tillskottsnéring framstdlld av komjolks- eller getmjélksproteiner

Lagst

Hogst

0,38 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

(2,5 ¢/100 kcal)

Vid samma energiinnehdll ska tillskottsndring som framstéllts av kom-
jolks- eller getmjolksproteiner innehélla minst lika stor tillgdnglig méangd
av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berékningen fér
dock halten av metionin och cystein och halten av fenylalanin och
tyrosin sammanréiknas.

Tillskottsnédring framstéilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komjolks- eller getmjdlksproteiner

Lagst

Hogst

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Endast proteinisolat fran soja far anvéndas vid framstéllning av tillskotts-
néring.

Vid samma energiinnehall ska tillskottsniring som framstéllts av enbart
sojaproteinisolat eller blandat med komjolks- eller getmjoélksproteiner
innehélla minst lika stor tillgénglig méngd av varje essentiell och kon-
ditionellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet enligt definitionen
i avsnitt A i bilaga III. Vid berékningen far dock halten av metionin och
cystein och halten av fenylalanin och tyrosin sammanréknas.
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23

23.1.1

23.1.2

23.1.3

23.14

23.2.1

Tillskottsndring framstilld av hydrolyserade proteiner

Tillskottsnédring som framstills av hydrolyserade proteiner ska uppfylla
de proteinrelaterade kraven i punkterna 2.3.1, 2.3.2 eller 2.3.3.

Proteinrelaterade krav grupp A

Proteininnehall
Liagst Hogst
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)
Proteinkalla

Avmineraliserat protein av sot vassle fran komjolk efter en enzymatisk
kaseinutféllning med hjélp av kymosin, bestdende av

a) 63 % kasein-glykomakropeptidfritt vassleproteinisolat med ett pro-
teininnehdll pa lagst 95 % torrvara, en proteindenaturering ligre 4n
70 % och ett hogsta askinnehdll pa 3 %, och

b) 37 % proteinkoncentrat av sot vassle med ett proteininnehdll pé lagst
87 % torrvara, en proteindenaturering ligre d4n 70 % och ett hogsta
askinnehall pa 3,5 %.

Proteinberedning

En hydrolysprocess i tva steg med hjélp av en trypsinberedning, med en
viarmebehandling (3-10 minuter vid 80-100 °C) mellan de tva
hydrolysstegen.

Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror

Vid samma energiinnehall ska tillskottsniring som framstéllts av hydro-
lyserade proteiner innehalla minst lika stor tillginglig méingd av varje
essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet
enligt definitionen i avsnitt B i bilaga III. Vid berdkningen far dock
halten av metionin och cystein och halten av fenylalanin och tyrosin
sammanraknas.

Proteinrelaterade krav grupp B

Proteininnehall

Lagst Hogst

0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

2,3 /100 keal) (2,8 /100 keal)
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2322

2323

2324

2331

2332

2333

Proteinkilla

Vassleprotein fran komjolk, bestdende av

a) 77 % syrlig vassle fran vassleproteinkoncentrat med ett proteininne-
hall pa 35-80 %,

b) 23 % sot vassle fran avmineraliserad s6t vassle med ett ldgsta pro-
teininnehall pa 12,5 %.

Proteinberedning

Rématerialet hydratiseras och vdrms upp. Efter varmebehandlingen ut-
fors hydrolysen vid pH 7,5-8,5 och en temperatur pd 55-70 °C med
hjdlp av en enzymblandning av serinendopeptidas och ett
proteas-/peptidaskomplex. Livsmedelsenzymerna inaktiveras genom en
viarmebehandling (2—-10 sekunder vid 120-150 °C) under framstéllnings-
processen.

Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror

Vid samma energiinnehall ska tillskottsniring som framstallts av hydro-
lyserade proteiner innehélla minst lika stor tillgdnglig méngd av varje
essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet
enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berdkningen far dock
halten av metionin och cystein och halten av fenylalanin och tyrosin
sammanriknas.

Proteinrelaterade krav grupp C

Proteininnehall
Liagst Hogst
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)
Proteinkilla

Vassleprotein fran komjolk, bestdende av 100 % proteinkoncentrat av
s6t vassle med ett proteininnehdll péa lagst 80 %.

Proteinberedning

Rématerialet hydratiseras och varms upp. Fore hydrolysen justeras pH
till 6,5-7,5 vid en temperatur pa 50—-65 °C. Hydrolysen utfors med hjélp
av en enzymblandning av serinendopeptidas och metalloproteinas. Livs-
medelsenzymerna inaktiveras genom en varmebehandling (2-10 sekun-
der vid 110-140 °C) under framstéllningsprocessen.
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v M6
2.3.3.4 Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror
Vid samma energiinnehall ska tillskottsniring som framstéllts av hydro-
lyserade proteiner innehélla minst lika stor tillgdnglig méngd av varje
essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet
enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berdkningen far dock
halten av metionin och cystein och halten av fenylalanin och tyrosin
sammanriknas.
vB
2.4 I samtliga fall far aminosyror tillséttas tillskottsndring uteslutande for att
forbéttra proteinernas néringsviarde och endast i de proportioner som
behdvs for det dndamalet.
3. TAURIN
Om taurin tillsétts tillskottsnédring far méngden inte vara storre &n 2,9
mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).
4. FETTAMNEN
Lagst Hogst
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
4.1 Anvindning av foljande dmnen ska vara forbjuden:
— Sesamfroolja.
— Bomullsfroolja.
4.2 Halten transfettsyror far inte dverstiga 3 % av den totala fettmingden.
M2
43 Halten erukasyra far inte Overstiga 0,4 % av den totala fettméingden.
vB
4.4 Linolsyra
Lagst Hogst
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

4.5 Alfalinolensyra

Liagst Hogst

12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
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4.6

4.7

6.1

6.2

6.3

Dokosahexaensyra
Légst Hogst
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

Andra lingkedjiga (20 och 22 kolatomer) flerométtade fettsyror (LCP)
far tillsdttas. Om sa sker fir halten av dem inte Overstiga 2 % av den
totala fettméingden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehallet
for arakidonsyra [20:4 n-6]).

Innehéllet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) far inte Gverstiga innehél-
let av dokosahexaensyra (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDER

Mingden fosfolipider i tillskottsndring far inte vara storre &n 2 g/l.

KOLHYDRATER
Lagst Hogst
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Anvindning av ingredienser som innehéller gluten ska vara forbjuden.

Laktos

Lagst Hogst

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Dessa ligstanivaer ska inte tilldmpas pa tillskottsnéring

— dér sojaproteinisolat utgér mer dn 50 % av hela proteininnehéllet,
eller

— dér uppgiften laktosfri” anges i enlighet med artikel 9.2.

Sackaros, fruktos, honung

Lagst Hogst

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

Honungen ska behandlas sa att sporer av Clostridium botulinum forstors.
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6.4

6.5

Glukos

Glukos far endast tillséttas tillskottsndring som framstillts av hydrolyse-
rade proteiner. | sadana fall far glukosinnehallet inte Gverskrida 0,5 g/
100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukossirap eller torkad glukossirap

Glukossirap eller torkad glukossirap far tillsdttas tillskottsniring som
framstillts av komjolks- eller getmjolksproteiner eller tillskottsniring
som framstillts av sojaproteinisolater (enbart eller i en blandning med
komjolks- eller getmjolksproteiner) endast om dess glukosekvivalent inte
overstiger 32. Om glukossirap eller torkad glukossirap tillsdtts dessa
produkter, fir glukosinnehallet frdn glukossirap eller torkad glukossirap
inte overstiga 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Den hogsta glukoshalt som foreskrivs i punkt 6.4 ska tillimpas om
glukossirap eller torkad glukossirap tillsitts tillskottsndring som fram-
stéllts av hydrolyserade proteiner.

FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARI-
DER

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillséttas tillskotts-
ndring. Om sa sker far 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 sammanséttningar och maximinivéer av fruktooligosackarider och
galaktooligosackarider far anviandas under fOrutsittning att produktens
lamplighet for spadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.

MINERALAMNEN

Tillskottsnéring framstilld av komjolks- eller getmjolksproteiner eller
hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (") 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jérn (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Koppar (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molybden (pg) — 3,3 — 14
Fluorid (pg) — 24 — 100

(') Total fosforhalt.
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8.2

Molarforhéllandet kalcium/tillgénglig fosfor fér inte vara mindre dn 1,0
och inte storre dn 2,0. Méngden tillginglig fosfor ska berdknas som
80 % av den totala fosforhalten nir det giller tillskottsndring som fram-
stillts av  komjolksprotein, getmjdlksprotein eller hydrolyserade
proteiner.

Tillskottsndring framstdlld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komjolks- eller getmjolksproteiner

Alla vérden i punkt 8.1 ska gélla utom viardena for jarn, fosfor och zink,
dér foljande ska gilla:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Légst Hogst Ligst Hogst
Jarn (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (") 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Total fosforhalt.

Molarforhéllandet kalcium/tillgénglig fosfor fér inte vara mindre dn 1,0
och inte storre dn 2,0. Méngden tillgdnglig fosfor ska berdknas som
70 % av den totala fosforhalten nar det géller tillskottsnaring som fram-
stéllts av sojaproteinisolater.

VITAMINER
Per 100 kJ Per 100 kcal

Ligst Hogst Ligst Hogst
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantotensyra (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin Bg (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin By, (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (ng) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg o-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (*)

(") Fardigbildat vitamin A; RE = all-trans-retinolekvivalent.

(?) Firdigbildat niacin.

(®) Kostfolatekvivalent (DFE): 1 pg DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 pg folsyra fran
produkten.

(*) Grundat pé vitamin E-aktiviteten i RRR-a-tokoferol.
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10.

NUKLEOTIDER
Foljande nukleotider far tillséttas:
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 Gverstiga 1,2 mg/100 kJ
(5 mg/100 kcal).
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BILAGA LI

ESSENTIELLA OCH KONDITIONELLT ESSENTIELLA AMINOSYROR

I BROSTMJOLK

Vid tillimpningen av punkt 2 i bilagorna I och II ska brostmjolk anvidndas som
referensprotein enligt definitionen i avsnitt A respektive B i denna bilaga.

A. »M5 Modersmjolksersittning och tillskottsndring som framstills av kom-
jOlks- eller getmjolksproteiner och modersmjolkserséttning och tillskottsniring
som framstills av sojaproteinisolater, enbart eller i en blandning med kom-
jOlks- eller getmjolksproteiner, samt modersmj6lksersittning och tillskotts-

nédring som framstélls av hydrolyserade proteiner «

Vid tillampning av punkterna 2.1, 2.2, 2.3.2 och 2.3.3 i bilagorna I och II
avses med essentiella och konditionellt essentiella aminosyror i brostmjolk

foljande, uttryckt i mg per 100 kJ och 100 kcal.

Per 100 kJ (1)

Per 100 kcal

Cystein 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

() 1kJ =0,239 keal.

teiner

. Modersmjdlksersdttning och tillskottsnéring framstilld av hydrolyserade pro-

Vid tillimpning av punkt 2.3.1 i bilagorna I och II avses med essentiella och
konditionellt essentiella aminosyror i brostmjolk foljande, uttryckt i mg per

100 kJ och 100 kcal.

Per 100 kJ (1)

Per 100 kcal

Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45




02016R0127 — SV — 17.03.2023 — 006.001 — 27

Per 100 kJ (')

Per 100 kcal

Isoleucin 17 72
Leucin 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 IV

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I

ARTIKEL 4.3

Kemiskt namn pa dmnets modersubstans (')

Grénsvirde for resthalt (mg/

kg)

Kadusafos 0,006
Demeton-S-metyl 0,006
Demeton-S-metylsulfon

Oxidemetonmetyl

Etoprofos 0,008
Fipronil 0,004
Propineb 0,006

(") Den senaste resthaltsdefinitionen giller i enlighet med den relevanta bilagan II, III, TV
eller V till forordning (EG) nr 396/2005 (resthaltsdefinitionen anges inom parentes efter

amnets modersubstans).
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BILAGA V

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I

ARTIKEL 4.4

Kemiskt namn pd dmnets modersubstans (')

Aldrin
Dieldrin
Disulfoton
Endrin
Fensulfotion
Fentin
Haloxifop
Heptaklor
Hexaklorbensen
Nitrofen
Ometoat
Terbufos

(') Den senaste resthaltsdefinitionen géller i enlighet med den relevanta bilagan II, III, IV
eller V till forordning (EG) nr 396/2005 (resthaltsdefinitionen anges inom parentes efter
dmnets modersubstans).
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BILAGA VI

FORTECKNING OVER DE BETECKNINGAR SOM AVSES 1
ARTIKEL 5

DEL A
Forteckning 6ver de beteckningar som avses i artikel 5.1

Beteckningen pd modersmjolksersittning och tillskottsndring, forutom pad dem
som ar framstillda uteslutande av komjolks- eller getmjolksproteiner, ska vara
foljande:

— P& bulgariska: ”Xpauu 3a kppmauera” respektive “IIpexomuu xpaxu”.

— P& spanska: “Preparado para lactantes” respektive “Preparado de continua-
cion”.

— Pa tjeckiska: “Pocéatecni kojeneckd vyZziva” respektive “Pokracovaci koje-
necka vyziva”.

— Pé danska: "Modermalkserstatning” respektive “Tilskudsblanding”.
— Pa tyska: ”Sauglingsanfangsnahrung” respektive “Folgenahrung”.
— P& estniska: “Imiku piimasegu” respektive Jatkupiimasegu”.

— Pa grekiska: “Tlopockevacpa yoo Ppéen” respektive “Tlapackevocpo de-
Vtepng Ppepikng niiog”.

— Pa engelska: ”Infant formula” respektive “Follow-on formula”.
— P4 franska: ”Préparation pour nourissons” respektive “Préparation de suite”.

— P& kroatiska: ”Pocetna hrana za dojencad” respektive “Prijelazna hrana za
dojencad”.

— Pa italienska: “Formula per lattanti” respektive "Formula di proseguimento”.

— Pa lettiska: ”Maistjums zidainiem” respektive “Papildu €dinasanas maisijums
zidainiem”.

— Pa litauiska: ”Pradinio maitinimo kiidikiy miSiniai” respektive ”Tolesnio mai-
tinimo kudikiy miSiniai”.

— P& ungerska: ”Anyatej-helyettesitd tapszer” respektive “Anyatej-kiegészitd
tapszer”.

— P& maltesiska: ”Formula tat-trabi” respektive “Formula tal-prosegwiment”.

— P& nederldndska: “Volledige zuigelingenvoeding” respektive “Opvolgzuige-
lingenvoeding”.

— P& polska: "Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” respektive “Pre-
parat do dalszego zywienia niemowlat”.

— P& portugisiska: "Formula para lactentes” respektive "Formula de transicao”.
— P& rumiénska: "Formuld de inceput” respektive “Formula de continuare”.

— Pa slovakiska: ”Pociato¢na dojcenskd vyziva” respektive “Nasledna dojc-
enska vyziva”.

— Pa slovenska: ”Zacetna formula za dojencke” respektive "Nadaljevalna for-
mula”.

— P4 finska: ”Aidinmaidonkovirke” respektive “Vieroitusvalmiste”.

— P& svenska: ”"Modersmjolksersattning” respektive ”Tillskottsndring”.
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DEL B
Forteckning 6ver de beteckningar som avses i artikel 5.2

Beteckningen pd modersmjolkserséttning och tillskottsndring som ar framstéllda
uteslutande av komjolks- eller getmjolksproteiner ska vara foljande:

— Pa bulgariska: JIEK: KbPMadYeT: v XOIHH MIIeKa”.
Pa bulgariska: ”Mneka 3a auera” respektive “TIpexo, eka”
— Pa spanska: “Leche para lactantes” respektive "Leche de continuacion”.

— P& tjeckiska: ”Pocatecni mlééna kojenecka vyziva” respektive “Pokracovaci
mlécna kojenecka vyziva”.

— Pa danska: "Modermalkserstatning udelukkende baseret pa maelk” respektive
“Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk”.

— P& tyska: ”Sduglingsmilchnahrung” respektive “Folgemilch”.

— P4 estniska: ”Piimal pdhinev imiku piimasegu” respektive “Piimal pdhinev
jéatkupiimasegu”.

— Pa grekiska: "T'dha yo Bpéen” respektive ”T'dho devtepng Ppepikng niwiog”.
— Pa engelska: “Infant milk” respektive “Follow-on milk”.
— P& franska: ”Lait pour nourissons” respektive ”Lait de suite”.

— Pé kroatiska: “Pocetna mlijecna hrana za dojencad” respektive “Prijelazna
mlije¢na hrana za dojencad”.

— Pa italienska: ”Latte per lattanti” respektive “Latte di proseguimento”.

— Pa lettiska: ”Piena maisijums zidainiem” respektive “Papildu €dinasanas piena
maisTjums zidainiem”.

— P4 litauiska: ”Pradinio maitinimo kiaidikiy pieno miSiniai” respektive ”Toles-
nio maitinimo kuidikiy pieno misiniai”.

— P& ungerska: “Tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer” respektive “Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer”.

— Pa maltesiska: ”Halib tat-trabi” respektive ”Halib tal-prosegwiment”.

— P& nederldndska: ”Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” eller
”Zuigelingenmelk” respektive “opvolgmelk”.

— Pa polska: "Mleko poczatkowe” respektive "Mleko nastgpne™.
— Pa portugisiska: “Leite para lactentes” respektive “Leite de transicdo”.
— P& ruménska: ”Lapte de inceput” respektive “Lapte de continuare”.

— Pa slovakiska: ”Pociatocna dojéenska mlie¢na vyziva” respektive “Nasledna
dojcenska mlie¢na vyziva”.
— Pa slovenska: “Zacetno mleko za dojencke” respektive “Nadaljevalno

mleko”.

— Pa finska: ”Maitopohjainen didinmaidonkorvike” respektive “Maitopohjainen
vierotusvalmiste”.

— Pa svenska: "Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk” respek-
tive Tillskottsnéring uteslutande baserad pad mjolk™.
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BILAGA VII

REFERENSINTAG SOM AVSES I ARTIKEL 7.7

Naringsamne

Referensintag

Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Tiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin By (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (ng) 0,8
Pantotensyra (mg) 3
Biotin (ng) 10
Kalcium (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Kalium (mg) 1000
Natrium (mg) 400
Klorid (mg) 500
Jarn (mg) 8
Zink (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Koppar (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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