15/Vol. 10 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 107
39110321
4.7.91 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING Nr L 175/35

KOMMISSIONENS DIREKTIV

av den 14 maj 1991

om modersmjolkersittning och tillskottsniring

(91/321/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj
1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel(), sirskilt artikel 4 i detta, och

med beaktande av foljande:

Den huvudsakliga sammansittningen av de produkter som
det ir friga om hir maste tillgodose de behov friska spadbarn
enligt erkinda vetenskapliga ron har av niring.

Pi grundval av sidana ron gir det redan nu att faststilla
huvudsaklig sammansittning av modersmjélkersattning och
tillskottsniring framstalld ur protein frin komjélk eller
sojabénor eller ur blandningar dirav; det galler daremot inte
for produkter som helt eller delvis bygger pid andra
proteinkillor, och f6r dessa miste darfor sirskilda regler vid
behov antas vid senare tidpunkt.

Detta direktiv  dterspeglar  forskningens nuvarande
stindpunkt betriffande de nimnda produkterna. De
modifikationer av reglerna som kan behovas for att ge
utrymme for fornyelse av produkterna pi grundval av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen kommer att beslutas
i enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 13 i
direktiv 89/398/EEG.

Med hansyn till dem som dessa produkter ar avsedda for
miste mikrobiologiska kriterier och hogsta tillitna halt av
fororeningar faststillas, men di dmnet ir mycket komplicerat
miste dessa bestimmas vid senare tidpunkt.

Modersmjélkersittning dr det enda beredda livsmedel som
helt tiligodoser spadbarns niringsbehov under de forsta fyra
till sex manaderna; for att skydda dessa spadbarns hilsa dr det
nédvindigt att se till, att endast modersmjolkersattningar far
marknadsféras som limpliga for sidan anvindning f6r barn 1
denna ilder.

Enligt artikel 7.1 1 direktiv 89/398/EEG ir de produkter som

det hir direktivet omfattar underkastade de generella regler
som anges i rddets direktiv 79/112/EEG av den 18 december

(") EGT nr L 186, 30.6.1989, 5. 27.

1978 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning, presentation och reklam 1 friga om livsmedel(2),
senast dndrat genom direktiv 89/395/EEG(3). Det hir
direktivet utvecklar vidare tilliggen och undantagen frin
dessa generella regler i syfte att frimja amning.

De produkter som detta direktiv omfattar ir av sidant slag
och har sddant indamal att det ir nddvindigt att de forses
med en deklaration av energiinnehall och av de huvudsakliga
niringsimnen som ingdr. Anvindningssittet mdste
specificeras i enlighet med artiklarna 3.1.8 samt 10.2 i direktiv
79/112/EEG for att forebygga att de anvinds felaktigt p ett
sitt som innebir fara fér spidbarns hilsa.

For att uppfylla vad som foreskrivs i artikel 2.2 1 direktiv
79/112/EEG och {6r att kunna limna objektiv, vetenskapligt
underbyggd information ir det nodvindigt att definiera
betingelser f6r pistienden om viss sammansittning av en
modersmjélkersittning.

I syfte att skapa battre skydd fér spadbarns hilsa bor de
regler om sammansattning, mirkning och marknadsféring
som faststills 1 detta direktiv Sverensstimma med
principerna och syftena bakom Internationella 6verenskom-
melsen  om  regler  for  marknadsféring  av
modersmjolkersattningar  vilka  antagits av  34:
virldshilsokonferensen, och samtidigt ta hinsyn till de
speciella juridiska och faktiska forhdllandena i gemenskapen.

Med tanke pd den viktiga roll som information om
spadbarnsuppfddning spelar for det slags niring som gravida
kvinnor och spidbarnsmddrar viljer for sina barn méste
medlemsstaterna vidta lampliga &tgirder for att denna
information sikerstaller riktig anvindning av produkterna i
friga och inte motverkar frimjandet av amning.

Detta direktiv avser inte betingelserna for férsiljning av
publikationer som speciellt behandlar spidbarnsvard eller av
vetenskapliga publikationer.

I enlighet med artikel 4 i direktiv 89/398/EEG har samrid
skett med Vetenskapliga livsmedelskommittén angiende de
bestimmelser som kan piverka minniskors hilsa.

() EGT nr L 33,8.2.1979, s. 1.
(*) EGT nr L 186, 30.6.1989, 5. 17.
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Fragor om produkter avsedda f6r export till tredje land bor
behandlas pa ett enhetligt och konsekvent sitt 1 annat sam-
manhang.

De atgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga med
yttrandet fran Stindiga livsmedelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Dettadirektiv ar ett sirdirektiv i den mening som avses
i artikel 4 i direktiv 89/398/EEG och faststiller kraven pa
sammansittning och mirkning av modersmjolkersittningar
och tillskottsniring avsedda for friska spidbarn i
gemenskapen. Direktivet foreskriver ocksa att medlems-
staterna skall forverkliga principerna och syftena bakom
Internationella  6verenskommelsen om  regler for
marknadsféring av modersmjodlkersittningar, vilken handlar
om marknadsforing, information och
hilsovardsmyndigheternas skyldigheter.

2. Tdetta direktiv avses med
a) “spadbarn:” barn yngre in tolv manader,
b)“smdbarn”: barn mellan ett och tre ar gamla,

c)“modersmjolkersittning”: livsmedel som ir avsedda
speciellt som niring for spidbarn under de forsta fyra till sex
miénaderna och som ensamma tillgodoser niringsbehovet for
barn i denna 3lder,

d)“tillskottsniring”: livsmedel som ir avsedda sarskilt som
niring fér spadbarn ildre 4n fyra manader och som utgor den
huvudsakliga flytande bestindsdelen i en allt mera varierad
diet f6r barn i denna élder.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall se till att de produkter som avses i
artikel 1.2 ¢ och d fir marknadsféras 1 gemenskapen endast
om de stimmer med de definitioner och {éljer de regler som
faststills 1 detta direktiv. Ingen annan produkt in
modersmjolkersittning fir marknadsforas eller eljest
framstillas som limpad att ensam tillgodose normala friska
spidbarns niringsbehov under de férsta fyra till sex
ménaderna.

Artikel 3

1. Modersmjolkersittningar skall tillverkas p4 basis av de
proteinkallor som definieras i bilagorna till detta direktiv och
eventuellt ocksi andra livsmedelsingredienser, vilkas
limplighet att sarskilt anviandas som niring at spidbarn redan
frin fddseln har visats genom allmint erkinda vetenskapliga
ron.

2. Tillskottsniring skall tillverkas p3 basis av de
proteinkillor som definieras i bilagorna till detta direktiv och
eventuellt ocksi andra livsmedelsingredienser, vilkas

lamplighet att sarskilt anvindas som niring it spidbarn ildre
in fyra minader har visats genom allmint erkinda
vetenskapliga ron.

3. De forbud mot och inskrinkningar i anvindning av
fédoimnen som faststalls i bilagorna 1 och 2 skall iakrtas.

Artikel 4

1. Modersmjolkersittning maste uppfylla de krav pa sam-
mansittning som anges i bilaga 1.

2. Tillskottsniring miste uppfylla de krav pi sam-
mansittning som anges 1 bilaga 2.

3 For att  gora  modersmjdlkersittning  och

tillskottsnaring klar for konsumtion skall inget annat
behévas in eventuell tillsats av vatten,

Artikel 5

1.  Endast imnen fortecknade i bilaga 3 fir vid tillverkning
av modersmjolkersittning och tillskottsniring anvindas for
att uppfylla kraven pa innehill av

— mineralimnen,

— vitaminer,

— aminosyror och andra kviveféreningar,

— andra dmnen for sirskilda niringsindamal.

Kriterierna pa dessa imnens renhet skall faststillas vid senare

tillfille.
2. Foreskrifter om anvindning av tillsatsimnen vid

tillverkning av modersmjdlkersittning och tillskottsniring
skall faststillas av ridet i ett direktiv.

Artikel 6

1. Modersmjolkersittning och tillskottsniring fir inte
innehalla nigot dmne i sidan mingd att det kan iventyra
spadbarns hilsa. I de fall di det 4r nddvindigt skall hogsta
tillitna halt av varje sidant imne faststillas vid senare tillfille.

2. Mikrobiologiska kriterier skall faststillas vid senare

tillfalle.

Artikel 7

1. De produkter som avses i artikel 1.2 ¢ och d skall siljas
under féljande benimningar:

— P4 spanska:

“preparado para lactentes” respektive “preparado de
continuacion.
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— P4 danska:

“modermzlkserstatning” respektive “tillskudsblanding”.
— Patyska:

“Siuglingsanfangsnahrung” respektive “Folgenahrung”.
— P4 grekiska:

“TToQaorEVOOUOL ya Boéen respektive
“TTagaoxrevaopa dettegns Poepunig nhuxiag”.

— P4 engelska:
“infant formula” respektive “follow-on formula”.
— P34 franska:

“préparation pour nourissons” respektive “préparation
de suite”.

— P43 italienska:

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

— Pi nederlindska:

“volledige zuigelingenvoeding”
“opvolgzuigelingenvoeding”.

respektive

— P portugisiska:

“f6rmula para lactentes” respektive “férmula de
transi¢io”.

Produkter framstillda uteslutande ur komjélksproteiner
skall dock ha foljande benimningar:

— P4 spanska:
respektive  “leche  de

“leche para lactentes”

continuacién”.

— Pi danska:
“modermzlkserstatning udelukkende baseret pi malk”
respektive “tillskudsblanding udelukkende baseret pi
melk”

— Pi tyska:
“Siuglingsmilchnahrung” respektive “Folgemilch”.

— P4 grekiska:

“T'Gha yio Boégn” respektive “I'dha devteons Poeguxtg
nuxiag”.

— P34 engelska:
“infant milk” respektive “follow-on milk”.
— P43 franska:

“lait pour nourissons” respektive “lait de suite”.

— P3j italienska:

“latte per lattanti” respektive “latte di proseguimento”.
— P4 nederlandska:

“volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” eller
“zuigelingenmelk respektive opvolgmelk.

— P3 portugisiska:
“leite para lactentes” respektive “leite de transigdo”.

2. Mirkningen skall forutom vad som foreskrivs 1
artike] 3 1 direktiv  79/112/EEG innehilla foljande
obligatoriska uppgifter:

a) I friga om modersmjolkersittning: upplysning om att
produkten ir limplig som sirskild naring for spidbarn
frin f6dseln nir de inte ammas.

b) I friga om modersmjolkersittning utan wllsats av jirn:
upplysning om att nar produkten ges till spadbarn ildre
in fyra mainader, miste barnets behov av jirn delvis
tillgodoses ur andra kallor.

c) Ifriga om tillskottsnaring: upplysning om att produkten
ar limplig endast for barn aldre 4n fyra ménader, att
produkten bor utgora endast en del av en varierad diet
och att den inte skall anvindas som ersittning for
modersmjolk under barnets forsta fyra manader.

d) I friga om modersmjolkersittning och tillskottsniring :
tillgingliga energivirdet uttryckt i k] och kcal, samt
innehéllet av proteiner, fettimnen och kolhydrater per
100 m! konsumtionsfirdig vara.

e) I friga om modersmjolkersittning och tillskottsniring:
genomsnittliga mingden av varje mineralimne och varje
vitamin som ndmns i bilagorna 1 respektive 2 och i
forekommande fall genomsnittliga mingden av kolin,
inositol och karnitin, per 100 ml konsumtionsfirdig vara.

f) I friga om modersmjolkersittning och tillskottsniring:
anvisningar om ritt tillredning av produkten och varning
for de hilsorisker som ir forenade med oriktig
tillredning.

3. Mirkningen pd  modersmjolkersittning  och
tillskottsniring skall utformas sa att den ger de nédvandiga
upplysningarna om produktens ritta anvindning och inte
avrdder frin amning. Uttryck som “humaniserad” och
liknande uttryck ir férbjudna. Termen “anpassad” fir endast
anvindas 1 enlighet med punkt 6 och bilaga 4 punkt 1.

4. Mirkningen pi modersmjolkersittning skall dessutom
innehidlla féljande obligatoriska uppgifter, foregingna av
orden “Viktigt meddelande” eller likvardigt uttryck:

a) Ett konstaterande av att amning ir 6verligsen.
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b) En rekommendation att produkten endast anvinds pi
tillrddan av opartiska personer med utbildning 1 medicin,
niringslara eller farmakologi eller av andra fackexperter
som har ansvar f6r barn- och médravard.

5. Mirkningen pi modersmjolkersittning fir inte
innehilla bilder av spadbarn och inte heller andra bilder eller
text som kan idealisera produktens anvandning. Markningen
far dock ha en grafisk framstillning som gor det latt att
identifiera produkten och som visar hur den skall tillredas.

6. Mirkningen fir innehdlla  pastienden om
modersmjolkersittningens sirskilda sammansattning bara i
de fall som ir fortecknade i bilaga 4 och baraienlighet med de
villkor som dir anges.

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

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

b) reklam.

Artikel 8

1. Reklam f6r modersmjolkersittningar skall inskrinkas
till publikationer som ir sirskilt inriktade pd spadbarnsvard
och till vetenskapliga publikationer. Medlemsstaterna fir
ytterligare inskrinka eller forbjuda sidan marknadsforing.
For reklam for modersmjolkersattningar skall galla samma
villkor som de som faststalls i artikel 7.3-7.6 samt i artikel 7.7
b och den fir endast innehilla information av vetenskapligt
och faktiske slag. Informationen skall inte antyda eller ge
intrycket av att flaskuppfédning ir likvirdig med eller battre
in amning.

2. Det far inte forekomma butiksannonsering, utdelning
av gratisprover eller andra siljfrimjande atgirder riktade
direkt till konsumenten 1 butiksledet, sisom sirskilda
skyltningar, rabattkuponger, bonuserbjudanden,
realisationer, lockvaror och kombinationserbjudanden.

3. Tillverkare och distributorer av
modersmjolkersattningar far inte till allminheten eller dll
gravida kvinnor, médrar eller dessas familjemedlemmar
tillhandahdlla gratisprover eller ligprisvaror eller ovrig
presentreklam, vare sig direkt eller via halsovardsorgan eller
hilsovardspersonal.

Artikel 9

1. Medlemsstaterna skall se till att objektiv och entydig
information limnas om uppfodning av spadbarn och
smibarn till familjer och alla som sysslar med frigor som rér
uppfédning av spidbarn och sméibarn, och medlemsstaterna
skall darvid 6vervaka planering, framstéillning, utformning
och spridning och kontroll av informationsmaterial pa detta
omréde.

2. Medlemsstaterna skall se till att det i allt upplysnings-
och utbildningsmaterial som i skriftlig eller audiovisuell form
behandlar uppfédning av spiadbarn och som riktar sig till
gravida kvinnor och médrar till spadbarn eller smibarn ingir
klara besked pa foljande punkter:

a) Amningens fordelar och 6verligsenhet.

b) Moderns niringsbehov .och forberedelser fér och
uppritthillande av amning.

¢) Den negativa verkan pi amningen som kan villas av

partiell flaskuppfédning.

d) Svérigheten att 4tergd till amning om man bérjat med

flaskuppfodning.

e) Ritt anvindning av modersmj6lkersittning, vare sig den
ar fabrikstillverkad eller hemgjord nir sidant besked
behovs.

Nir sddant informationsmaterial innehiller upplysning om
modersmj6lkersittningar, skall det ocks3 ange de sociala och
ckonomiska f6ljderna av anvindningen av sidana produkter,
de hilsorisker som ir forknippade med olimplig fo6da och
olimpliga uppfodningsmetoder och 1 synnerhet de
hilsorisker som ir forknippade med oriktigt bruk av
modersmjolkersattningar. Sidant informationsmaterial far
inte anvinda bilder som kan idealisera anvindningen av
modersmjolkersittning.

3. Medlemsstaterna skall se till att informationsmaterial,
liromedel och informations- eller undervisningsutrustning
limnas som giva av tillverkare eller distributdrer endast pi
begiran och med vederbérande nationella myndighets
skriftliga godkinnande eller i enlighet med de riktlinjer som
denna myndighet faststillt for andamalet. Sidan utrustning
och sidant material fir bira det donerande foretagets namn
eller logo men fir inte utpeka ett visst fabrikat av
modersmjélkersittning och fir distribueras endast via
hilsovardsorganen.

4. Medlemsstaterna skall se uill att
modersmjolkersittningsprodukter som skinkts eller salts till
formanspris till institutioner eller organisationer for att
anvindas inom institutionerna eller for att distribueras av
dessa inte anvands eller distribueras annat in till barn som
miste uppfodas med modersmjélkersittning och endast
under s3 ling tid som dessa barn behdver.
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Artikel 10

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nédvandiga for att f6lja detta direktiv.
De skall genast underritta kommissionen om detta. Dessa
foreskrifter skall tillimpas si

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

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

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller 4tf6ljas av en

sadan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 14 maj 1991.

Pé kommissionens vignar
Martin BANGEMANN
Vice ordférande
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BILAGA 1

MODERSMJOLKERSATTNINGENS HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNING NAR DEN BERETTS

ENLIGT TILLVERKARENS ANVISNINGAR

Obs: Virdena avser konsumtionsfardig vara

1.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

Energi

Ligst: Hogst:

250 k] 315k]

(60 kcal/100 ml) (75 kcal/100 ml)
Proteiner

(Proteininnehillet = kviveinnehillet x 6,38) kviveinnehillet nir det giller komjolksproteiner.
(Proteininnehillet = kviveinnehillet x 6,25) kviveinnehéllet di det giller sojaproteinisolat.

Produkter framstillda ur omodiferade komjolksproteiner

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

Kemiska indexet for proteinerna i produkten skall vara lika med minst 80% av index for
jimforelseproteinet (brostmjolk enligt definition i bilaga 6); vid berakningen fir dock halten av metionin
och cystin riknas samman.

Med kemuskt index skall avses den ligsta av alla kvoter mellan mingden av varje essentiell aminosyra och
mingden av varje motsvarande aminosyra i jaimférelseproteinet.

Produkter framstillda ur modifierade komjolksproteiner (med justering av kvoten kasein/vassleprotein)

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

Vid samma energiinnehll méste produkten innehdlla minst lika mycket av alla essentiella och semies-
sentiella aminosyror som jimforelseproteinet (brostmjélk enligt definitionen i bilaga 5).

Produkter framstillda ur sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjélksproteiner

Lagst: Hogst:
0,56 g/100 k] 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100kcal) (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
jimférelseproteinet (brostmjolk enligt definition i bilaga 6).

Vid samma energiinnehill miste produkten innehilla minst lika mycket av alla essentiella och semies-
sentiella aminosyror som jamférelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 5).

Innehsllet av L-karnitin skall vara minst lika med 1,8 umol k] (7,5 #mol/100 kcal).

I alla fallen ir tillsats av aminosyror tilliten uteslutande for att f6rbittra proteinernas niringsvirde och
endast 1 de proportioner som behévs for det andamalet.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

Fettimnen

Lagst: Hogst:

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

Anvindning av féljande imnen ir férbjuden:
— sesamfréolja
— bomullsfréolja

— fetter dir mer 4n 8 % av fettsyrorna ir transisomerer

Laurinsyra

Ligst: Hogst:

— 15 % av totala fettmingden
Myristin

Ligst: Hogst:

— 15 % av totala fettmingden

Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Liagst: Hogst:

70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ

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

Ligst: Hogst:

1,7 g/100 k] 3,4 /100 kJ

(7 /100 kcal) (14 g/100 kcal)

Endast féljande kolhydrater fir anvindas:
— laktos
— maltos
— sackaros
— maltodextriner .
— sirap eller torkad sirap
— forkoke stirkelse
naturligt fri frin gluten
— gelatiniserad stirkelse
Lakros
Lagst: Hogst:

0,85 g/100 k] -
(3,5 g/100 kcal) —_

Denna regel skall inte tillampas pi produkter dir sojaproteiner utgér mer 4n 50 % av hela proteininnehillet.
Sackaros

Lagst: Hogst:

— 20 % av hela kolhydratinnehillet

Forkokt stirkelse och/eller gelatiniserad stirkelse

Liagst Hogst

— 2¢/100 ml och 30 % av hela kolhydratinnehillet
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5.1.

5.2.

Mineralimnen

Produkter framstillda ur komjolksproteiner

Per 100 k] Per 100 keal
Ligst: 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 (ug) 1,2 — 5 —
(') Grinsvirdet giller produkter med tillsatt jirn.
Forhillandet kalcium/fosfor fir inte vara mindre 4n 1,2 och inte stdrre ian 2,0.
Produkter framstillda ur sojaproteiner eller sojaproteinisolat blandat med komjolk.
Alla virden i 5.1 ar tillimpliga utom de som giller jarn och zink, dir f5ljande giller:
Per 100 kJ Per 100 kcal
Ligst: Hogst: Ligst: Hogst:
Jarn (mg) 0,25 0,5 1 2
Zink (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
Vitaminer
Per 100 kJ Per 100 kcal
Liagst: Hogst: Ligsu: Hogst:
Vitamin A (ug-RE)(") 14 43 60 180
Vitamin D (ug)(?) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 10 — 40 —
Riboflavin (ug) 14 — 60 —
Nikotinamid (ug-EN)(%) 60 — 250 —
Pantotensyra (ug) 70 — 300 —
Vitamin B, (ug) 9 — 35 —_
Biotin (ug) 0,4 — 1,5 —
Folsyra (ug) 1 — 4 —
Vitamin B, (ug) 0,025 — 0,1 —
Vitamin C (ug) 1,9 — 8 —
Vitamin K (ug) 1 — 4 —
Vitamin E (mg a-TE)(*) 0,5/g fleromittade — 0,5/g fleromittade —
fettsyror, uttryckt fettsyror, uttrycke
som linolsyra, som linolsyra,
dock aldrig mindre dock aldrig mindre
an 0,1 mg per 100 an 0,5 mg per 100

(1) RE = all-trans-retinolekvivalent

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

*) NE = niacinekvivalent = mg nikotinsyra + mg tryptofan/60.

(*) a-TE = d-a-tokoferolekvivalent.
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BILAGA 2

HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNINGEN AV TILLSKOTTSNARING NAR DEN BERETTS
' ENLIGT TILLVERKARENS ANVISNINGAR

Obs: Virdena avser konsumtionsfirdig vara

1.

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

(Proteininnehillet = kviveinnehillet x 6,38) nir det giller komjélksproteiner.

(Proteininnehallet = kviveinnehallet x 6,25) da det galler sojaproteinisolat.

Lagst: Hogst:
0,5 g/100 k] 1/100 k]
(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 enligt definition i bilaga 6).

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

Vid framstillning av tillskottsndring ur sojaproteiner eller sojaprotein blandat med komjolksproteiner, fir
endast proteinisolat ur soja anvindas.

Tillsats av aminosyror ir tilliten uteslutande for att forbittra proteinernas niringsvirde och endast i de
proportioner som beh&vs for det indamalet.

Fettimnen
Ligst: Hogst:

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

Anvindning av foljande dmnen ir férbjuden:
— sesamfrdolja
— bomullsfroolja

— fetter dir mer in 8 % av fettsyrorna ar transisomerer

Laurinsyra

Liagst: Hogst:

—_ 15 % av totala fettmingden
Mynristinsyra

Ligsu: Hogst:

— 15 % av totala fettmingden
Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)
Ligst: Hogst:

70 mg/100 k] : —
(300 mg/100 kcal):

Denna begrinsning giller bara tillskotts-

niring innehallande vegetabiliska oljor.

Kolhydrater
Lagst: Hogst:
1,7 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(7 8/100 kcal) (14 g/100 kcal)



116

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

15/Vol. 10

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

5.4.

Anvindning av ingredienser som innehller gluten ir forbjuden.
Lakros
Lagst: Hogst:

0,45 /100 kJ —
(1,8 g/100 kcal) —

Denna regel skall inte tillimpas pa produkter dir sojaproteinisolat utgdr mer an 50 % av hela proteinin-
nehillet.

Sackaros, fruktos, honung

Lagst: Hogst:
— Var for sig eller tillsammans:
20 % av hela kolhydratinnehallet
Mineralimnen
Per 100 k] Per 100 keal
Liagst: Hogst: Ligst: Hogst:
Jarn (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ug) 12 — 5 —
Zink
Produkter framstillda helt ur komjolk
Liagst: Hogst:

0,12 mg/100 kJ —
(0,5 mg/100 kcal)

Produkter innehillande sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjélk
Lagst: Hogst:

0,18 mg/100 kJ —
(0,75 mg/100 kcal)

Andra mineralimnen
Halterna minst lika stora som de som normalt pitriffas 1 komj6lk, minskade i férekommande fall i samma
proportion som tillskottsniringens proteinhalt ir mindre in proteinhalten 1 komjolk. Den typiska sam-

mansittningen av komjolk ges som vigledning i bilaga 8.

Forhillandet kalcium/fosfor fir inte vara storre an 2,0

Vitaminer
Per 100 kJ Per 100 kcal
Liagst: Hogst: Ligst: Hogst:
Vitamin A (ug-RE)(*) 14 43 60 180
Vitamin D (pg)(?) 0,25 0,75 1 2,5
Vitamin C (ug) 1,9 —_ 8 —

Vitamin E (mg o-TE)(®) 0,5/g fleromittade —_
fettsyror, uttryckt
som linolsyra,
dock aldrig mindre

in 0,1 mg per 100

0,5/g fleromittade —
fettsyror, uttryckt
som linolsyra,
dock aldrig mindre
an 0,5 mg per 100

(1) RE = all-trans-retinolekvivalent o
(?) 1 form av kolecalciferol, varav 10 pgram motsvarar 400 IE av vitamin D.
(®) a-TE = d-a-tokoferolekvivalent.
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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-b-palmitat
Kaliumaskorbat

D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol
D-alfa-tokoferylacetat
DL-alfa-tokoferylacetat

Fyllokinon (Fytomenadion)

2. Mineralimnen

Mineralimnen

Tillatna féreningar

Kalcium (Ca)

Kalciumkarbonat

Kalciumklorid

Kalciumcitrater
Kalciumglukonat
Kalciumglycerofosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av orto-fosforsyra
Kalciumhydroxid
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Mineralimnen

Tilldtna foreningar

Magnesium (Mg)

Jarn (Fe)

Koppar (Cu)

Jod (1)

Zink (Zn)

Mangan (Mn)

Natrium (Na)

Kalium (K)

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

Kaliumlaktat

Kaliumsalter av orto-fosforsyra
Kaliumhydroxid
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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-cystein och dess hydroklorid
L-lysin och dess hydrokloris
L-metionin

L-fenylalanin

L-treomin

L-tryptofan

L-tyrosin

L-valin

L-karnitin och dess hydroklorid

Taurin

Kolin
Kolinklorid
Kolincitrat
Kolinbitartrat

Inositol

3. Aminosyror och andra kviveforeningar

4. (")vriga
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BILAGA 4

Kriterier pd modersmj6lkersittningmed viss angiven sammansittning

Angiven egenskap Villkor for den angivna egenskapen

2
3
4.
5
6

. Anpassad proteinhalt

. Lag natriumhalt

. Sackarosfri

Enbart laktos

. Laktosfri
. Jarnberikad

Proteininnehallet 4r mindre an 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal) och
kvoten vassleprotein/kasein minst 1,0.

Natriumhalten ar ldgre dn 9 mg/100 kJ (39 mg/100 kcal).
Inget sackaros finns i produkten.
Produkten innehéller ingen annan kolhydrat in laktos.

Ingen laktos i produkten(?).

Jarn har tillforts.

(') Med den metod vars detektionsgrinser faststills senare.

BILAGA 5

Essentiella och semiessentiella aminosyror i brostmjolk

1 detta direktiv avses med essentiella och semiessentiella aminosyror i brostmjélk f6ljande, 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) 1 k] =0,239 keal
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BILAGA 6

Aminosyresammansittningen i kasein och bréstmjélkprotein

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

(g/100 g protein)
Kasein(!) Bréstmjolk(’)
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 44
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrosin 5,8 32
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.

BILAGA 7

Mineralimnen i komjolk

Som jimférelse anges hir att vissa mineralimnens férekommer i komjélk, per 100 g fettfri torrsubstans och per g

protein.

Per 100 g Per g protemn
Natrium (mg) 550 15
Kalium (mg) 1680 43
Klorid (mg) 1050 28
Kalcium (mg) 1350 35
Fosfor (mg) 1070 28
Magnesium (mg) 135 3,5
Koppar (ugram) 225 6
Jod ospec(?) ospec

(') FFTS: fettfri torrsubstans.
(%) Ospecificerat varierar med rstid och utfodring.




