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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/128
av den 25 september 2015

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 vad giller
sirskilda sammansittnings- och informationskrav for livsmedel for speciella medicinska dndaml

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel
avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for
viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar
(EG) nr 41/2009 och (EG) nr 9532009 ('), sdrskilt artikel 11.1, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens direktiv 1999/21/EG (3 faststills harmoniserade bestimmelser om livsmedel for speciella
medicinska dndamadl inom ramen for Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG (%).

(2)  Direktiven 2009/39/EG och 1999/21/EG upphivs genom forordning (EU) nr 609/2013. I den forordningen
faststills allmdnna sammansittnings- och informationskrav for olika livsmedelskategorier, ddribland livsmedel for
speciella medicinska dndamdl. Kommissionen madste anta sirskilda sammansittnings- och informationskrav for
livsmedel for speciella medicinska dndamél i enlighet med bestimmelserna i direktiv 1999/21/EG.

(3)  Livsmedel for speciella medicinska dndamadl utvecklas i nira samarbete med hilso- och sjukvdrdspersonal i syfte
att kunna ge mat till patienter som ar paverkade av eller undernirda pd grund av en viss diagnostiserad sjukdom,
en dkomma eller ett medicinskt tillstdnd som gor det omajligt eller mycket svért for patienten att uppfylla sina
ndringsmdssiga behov genom att konsumera andra livsmedel. Av den anledningen mdste livsmedel for speciella
medicinska dndamdl anvindas under medicinsk 6vervakning som kan ut6évas med hjilp av annan kompetent
véardpersonal.

(4)  Sammansittningen av livsmedel for speciella medicinska dndamal kan variera mycket, bland annat beroende pa
sjukdomen, dkomman eller det medicinska tillstdndet hos de patienter for vilka livsmedlen dr avsedda, patientens
alder och platsen for vird samt produktens anvandningsomrade. Livsmedel for speciella medicinska dndamal kan
sarskilt klassificeras olika beroende pd om dess sammansittning dr standardiserad eller speciellt anpassad
ndringsmissigt for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstind och om den utgoér den enda
ndringskéllan for den konsument som den dr dmnad for.

(5)  Med hidnsyn till det stora utbudet av livsmedel for speciella medicinska dndamdl, den snabba utvecklingen av de
vetenskapliga ron pd vilka produkterna dr baserade och behovet av tillricklig flexibilitet for att utveckla
innovativa produkter, dr det inte lampligt att faststilla detaljerade bestimmelser om sammansittningen av dessa
livsmedel. Det 4r dock viktigt att, baserat pd allmint vedertagna vetenskapliga data, faststdlla principer och krav
som dr specifika for dessa produkter, for att sikerstilla att de dr sdkra, fordelaktiga och fungerar effektivt for sin
malgrupp.

(6)  Sarskilt bor den nidringsmissiga sammansattningen av livsmedel for speciella medicinska dndamal som har
utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov baseras pd sammansittningen av modersmjolksersittning
och tillskottsnaring, for att ta hansyn till sméabarns sirskilda ndringsbehov. Med hinsyn till att modersmjolkser-
sattning och tillskottsniring dr dmnade for friska spadbarn bor dock undantag medges for livsmedel for speciella
medicinska dndamél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov, nir detta dr nodvandigt for
produktens syfte.

() EUTL181,29.6.2013,s. 35.

(*) Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska dndamdl (EGT L 91, 7.4.1999,
s.29).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda niringsindamal (EUT L 124,
20.5.2009, 5. 21).
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(7)  Det ar viktigt att faststilla grundliggande regler angdende vitamin- och mineralinnehdll i livsmedel for speciella
medicinska dndamal for att sikerstilla fri rorlighet av produkter som har en avvikande sammansittning, och for
att skydda konsumenterna. Sddana bestimmelser bor grundas pd bestimmelserna i direktiv 1999/21/EG som
hittills har utgjort ett limpligt ramverk for livsmedel for speciella medicinska dndamal. Ramverket bor inkludera
lagsta nivder och hogstanivder for produkter som anses vara heltickande vad giller uppfyllandet av patientens
ndringsbehov, och endast hogstanivier om det handlar om produkter som inte anses vara niringsmassigt
kompletta, utan att detta paverkar dndringar av ett eller flera av dessa niringsimnen som dr nddvindiga for att
uppfylla produktens syfte.

(8) I enlighet med forordning (EU) nr 609/2013 madste kommissionen anta bestimmelser som begrinsar eller
forbjuder anvindning av bekimpningsmedel och bestimmelser om bekdmpningsmedelsrester i livsmedel for
speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smébarns ndringsbehov. Det tar
lang tid att anta bestimmelser som Gverensstimmer med aktuella vetenskapliga ron, eftersom Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) méste gora en omfattande bedomning av en rad aspekter, bland annat
om de toxikologiska referensvirdena dr lampliga for spadbarn och smébarn.

(9)  Direktiv 1999/21/EG anger inga bestimmelser av ovan ndmnt slag. For nirvarande faststills dock i
kommissionens direktiv 2006/125/EG (') och 2006/141/EG (}) specifika krav for detta vad giller livsmedel for
friska spadbarn och smédbarn. Kraven ir baserade pd Vetenskapliga livsmedelskommitténs tva yttranden av den
19 september 1997 (}) och den 4 juni 1998 (*).

(10) Med hénsyn till att denna delegerade férordning enligt forordning (EU) nr 609/2013 ska antas senast den 20 juli
2015 adr det nu dags att fora over de berdérda nuvarande kraven i direktiv 2006/125/EG och direktiv
2006/141/EG. Det dr emellertid lampligt att anvinda samma terminologi som i Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 1107/2009 ().

(11) I enlighet med forsiktighetsprincipen har for alla bekdmpningsmedel det mycket ldga gransvirdet 0,01 mg/kg
faststllts for resthalter. Dessutom har stringare begransningar faststillts for en litet antal bekdmpningsmedel eller
metaboliter av bekdmpningsmedel for vilka dven ett grinsvirde for resthalter pd 0,01 mg/kg under simsta
tinkbara intagsforhdllanden kan leda till att det acceptabla dagliga intaget (ADI) for spidbarn och smébarn
overskrids.

(12)  Ett forbud mot anvindning av vissa bekdmpningsmedel garanterar inte nodvindigtvis att livsmedel for speciella
medicinska dndamaél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smébarns néringsbehov ar fria frin dessa
bekdmpningsmedel, eftersom vissa bekimpningsmedel bryts ned lingsamt och rester av dem séledes kan
aterfinnas i livsmedlet. Darfor anses inte dessa bekimpningsmedel ha anvints om resthalterna dr under ett visst
varde.

(13) Livsmedel for speciella medicinska dndamél madste folja bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1169/2011 (°). I den hdr forordningen bor efter behov tilligg och undantag frin dessa
allmidnna bestimmelser faststillas med hdnsyn till den speciella beskaffenheten hos livsmedel for speciella
medicinska dndamal.

(14) Det bor vara obligatoriskt att ange all information som 4r nédvindig for att sakerstilla att livsmedel for speciella
medicinska dndamal anvinds pd ratt sitt. Denna information bor inkludera uppgifter om egenskaper och
kinnetecken i forhallande till bland annat sirskild beredning och framstillning, niringssammansittning och det

(") Kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smébarn (EUTL 339, 6.12.2006, s. 16).

() Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjolksersittning och tillskottsniring och om dndring av
direktiv 1999/21/EG (EUT L 401, 30.12.2006, s. 1).

(}) Opinion of the Scientific Committee for Food on a maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for
infants and young children (expressed on the 19th September 1997).

(*) Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit
(MRL) of 0,01 mg/[Kg for pesticides in foods intended for infants and young children (adopted by the SCF on 4 June 1998).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

(°) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67[EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUTL 304, 22.11.2011,s. 18).
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motiv for att anvdnda produkten som goér den anvindbar for dess specifika avsedda dndamal. Denna information
bor inte betraktas som ndrings- och hilsopéstdenden i den betydelse som anges i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1924/2006 ().

(15) Naringsdeklarationen for livsmedel for speciella medicinska dndamdl ar mycket viktig for att sikerstilla att
produkterna anvinds pé ritt sitt, bade for patienter som ska konsumera livsmedlet och for hélso- och sjukvérds-
personal som rekommenderar livsmedlet. Av den anledningen och for att tillhandahdlla mer fullstindig
information till patienterna och halsovdrdspersonalen bor niringsdeklarationen innehélla fler uppgifter 4n dem
som krivs enligt forordning (EU) nr 1169/2011. Dessutom bor undantaget i punkt 18 i bilaga V till forordning
(EU) nr 1169/2011 inte tillimpas och naringsdeklarationen bor vara obligatorisk for alla livsmedel for speciella
medicinska dndamal, oavsett storleken pé forpackningen eller behallaren.

(16) Konsumenter av livsmedel for speciella medicinska dndamal har andra néringsbehov dn befolkningen i allménhet.
Att uttrycka information om energivirde och mingden nidringsimnen i livsmedel for speciella medicinska
dndamadl i procent av det referensvirde for dagligt intag som faststillts i férordning (EU) nr 1169/2011 skulle
vilseleda konsumenterna, och detta bor dirfor inte tilldtas.

(17) Det vore inte lampligt att anvidnda niringspédstdenden och hilsopédstdenden som dr godkinda enligt férordning
(EG) nr 1924/2006 for att marknadsfora livsmedel for speciella medicinska dndamal, eftersom de konsumenter
som intar dessa produkter normalt ar patienter som lider av en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdnd
och dirfor inte tillhor den allminna friska befolkningen. Dessutom ska livsmedel for speciella medicinska
dndamdl anvindas under medicinsk 6vervakning och konsumtion av denna typ av livsmedel bor inte uppmuntras
genom ndringspastdenden och hilsopastdenden som ar direktriktade till konsumenter. Av dessa anledningar bor
inte niringspéstdenden och hilsopéstienden vara tilldtna vad giller livsmedel for speciella medicinska dndamal.

(18) Under de senaste dren har ett vixande antal produkter slippts ut pd marknaden i egenskap av livsmedel for
speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov. Dessa produkter
marknadsférs ibland genom metoder som riktar sig direkt till konsumenterna och som inte dr foremadl for
begrinsningar i enlighet med den tillimpliga unionslagstiftningen for modersmjolksersdttning och tillskottsnéring.
For att undvika eventuellt missbruk i samband med felklassificering av produkter, minska risken for forvirring
hos konsumenterna gillande egenskaperna hos de olika produkter som erbjuds och garantera rittvisa konkurrens-
villkor verkar det limpligt att infora ytterligare begrinsningar gillande mirkning, presentation, reklam och
marknadsforing och affirsmetoder for livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att
tillgodose spddbarns niringsbehov. Dessa begransningar bor Gverensstimma med de som ér tillimpliga for
modersmjolksersittning och tillskottsersittning for friska spadbarn, justerade med hinsyn till produktens syfte
och utan att det paverkar behovet att tillhandahalla livsmedelsinformation till patienter och hilso- och sjukvérds-
personal for att sikerstilla att produkten anvinds pd korrekt sitt. Eftersom livsmedel for speciella medicinska
dndamdl ska anvidndas under medicinsk 6vervakning bor dessa begransningar inte gora det svérare for livsmedels-
foretagare att kommunicera med hilso- och sjukvdrdspersonal, och de bor gora det mojligt for hilso- och
sjukvdrdspersonal att bedoma limpligheten hos olika produkter for deras specifika anvindningsomréde.

(19)  Enligt artikel 17.2 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 (%) ska medlemsstaterna infora
livsmedelslagstiftning samt overvaka och kontrollera att livsmedels- och foderforetagarna uppfyller de relevanta
kraven i livsmedelslagstiftningen pd alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. For att
underlitta effektiv offentlig kontroll av livsmedel for speciella medicinska dndamadl bor livsmedelsforetagare som
slipper ut livsmedel for speciella medicinska dandamal pd marknaden till de nationella behériga myndigheterna
ldmna in den etikett som anvinds och all relevant information som anses nédvindig for att visa att kraven i
denna forordning ar uppfyllda, om inte medlemsstaterna har ett annat effektivt kontrollsystem.

(20)  For att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven i den hir forordningen bor den borja tillimpas tre
ar efter ikrafttridandet. Med hinsyn till antalet nya krav som ska tillimpas pé livsmedel for speciella medicinska
dndamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov, och betydelsen hos dessa krav, bor denna
forordning, for dessa produkter, borja tillimpas fyra ér efter ikrafttradandet.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 19242006 av den 20 december 2006 om niringspastdenden och hilsopastdenden
om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006,s. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).



2.2.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 25/33

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Utslippande pd marknaden

Livsmedel for speciella medicinska dndamél fir endast slippas ut pd marknaden om de uppfyller kraven i denna
forordning.

Artikel 2
Krav pa sammansittning

1. Livsmedel for speciella medicinska dndamal delas in i foljande tre kategorier:

a) Naringsmassigt kompletta livsmedel med en standardiserad niringssammansittning som, om de anvinds enligt
tillverkarens anvisningar, kan utgora den enda niringskallan for de personer som de &r avsedda for.

b) Naringsmissigt kompletta livsmedel med en niringssammansittning som ér sirskilt anpassad for en sjukdom, en
dkomma eller ett medicinskt tillstdind, och som om de anvinds enligt tillverkarens anvisningar kan utgora den enda
ndringskallan for de personer som de ar avsedda for.

¢) Néringsmissigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad ndringssammansittning eller en sammansittning som
dr sarskilt anpassad for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdind och som inte dr limpliga att anvinda
som enda naringskalla.

De livsmedel som avses i forsta stycket punkterna a och b kan ocksé anvindas som ersittning for en del av kosten eller
som ett komplement till patientens kost.

2. Sammansittningen av livsmedel for speciella medicinska dndamdl ska baseras pd sunda medicinska och
ndringsmissiga principer. Anvindningen av dessa livsmedel i enlighet med tillverkarens anvisningar ska vara siker och
fordelaktig samt effektivt uppfylla de sirskilda niringsbehoven hos de personer for vilka livsmedlen ar avsedda, vilket
ska bevisas genom allmént vedertagna vetenskapliga data.

3. Livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns ndringsbehov ska folja
de krav pd sammansittning som anges i del A i bilaga 1.

Livsmedel med speciella medicinska dndamal utom sidana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov
ska folja de krav pd sammansittning som anges i del B i bilaga L.

4. De krav pd sammansittning som anges i bilaga I ska tillimpas pa livsmedel for speciella medicinska indamél som
salufors konsumtionsfardiga eller som dr konsumtionsfirdiga efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar.
Artikel 3

Krav avseende bekimpningsmedel i livsmedel for speciella medicinska dndamil som har utvecklats
for att tillgodose spidbarns och smabarns niringsbehov

1. Vid tillimpningen av denna artikel ska resthalt avse resthalt av ett verksamt dmne enligt artikel 2.2 i férordning
(EG) nr 1107/2009 som anvints i vixtskyddsmedel enligt artikel 2.1 i den forordningen, inklusive deras metaboliter och
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.

2. Livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smdbarns
ndringsbehov fr inte innehalla resthalter av ndgot verksamt dmne som overstiger 0,01 mg/kg.

Dessa nivéer ska faststdllas genom allmént vedertagna standardiserade analysmetoder.

3. Med avvikelse fran punkt 2 ska de grinsvirden for resthalter som anges i bilaga II tillimpas pd de verksamma
dmnen som fortecknas i den bilagan.
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4. Livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spddbarns och smabarns
ndringsbehov fir endast framstillas av jordbruksprodukter som framstillts utan anvandning av vixtskyddsmedel som
innehdller de verksamma dmnen som fortecknas i bilaga IIL.

Vid kontroller anses dock vixtskyddsmedel som innehdller verksamma dmnen som fortecknas i bilaga III inte ha
anvants, om resthalterna av dessa inte overstiger 0,003 mg/kg.

5. De resthaltsnivder som avses i punkterna 2, 3 och 4 ska tillimpas pé livsmedel for speciella medicinska dndamal
som salufors konsumtionsfirdiga eller som ar konsumtionsfirdiga efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar.

Artikel 4
Livsmedlets beteckning

Beteckningen for livsmedel for speciella medicinska dndamal ska vara den som anges i bilaga IV.

Artikel 5
Sirskilda krav avseende livsmedelsinformation

1. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska livsmedel for speciella medicinska dndamal uppfylla kraven i
forordning (EU) nr 1169/2011.

2. Utover de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska foljande ytterligare
uppgifter vara obligatoriska for livsmedel for speciella medicinska dndamal:

a) En uppgift om att produkten ska anvindas under medicinsk 6vervakning.
b) En uppgift om huruvida produkten ar laimplig som enda niringskilla.
¢) Vid behov, en uppgift om att produkten ar avsedd for en viss aldersgrupp.

d) Vid behov, en uppgift om att intag av produkten innebdr en hilsorisk for personer som inte lider av den sjukdom,
den dkomma eller det medicinska tillstind som produkten ar avsedd for.

e) Uppgiften "For kostbehandling av ...” dir det tomma utrymmet ska fyllas i med namnet pd den sjukdom, den
dkomma eller det medicinska tillstdind som produkten ar avsedd for.

f) Vid behov, en uppgift om limpliga forsiktighetsdtgirder och kontraindikationer.

g) En beskrivning av de egenskaper och/eller kidnnetecken som gor produkten sirskilt anvidndbar i relation till den
sjukdom, den dkomma eller det medicinska tillstind som produkten dr dmnad for att anvindas till, sdrskilt, i
forekommande fall pd grund av sirskild beredning och framstillning, vilka niringsimnen som har okats eller
minskats, tagits bort eller pd annat sitt 4ndrats samt om motivet for att anvinda produkten.

h) Vid behov, en varning om att produkten inte dr avsedd for parenteralt bruk.

i) Vid behov anvisningar for korrekt tillredning, anvindning och lagring av produkten efter det att forpackningen har
brutits.

Uppgifterna i led a—d bor foregds av anmirkningen "Viktig information” eller likvirdigt uttryck.

3. Aven artikel 13.2 och 13.3 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska tillimpas p4 de ytterligare obligatoriska uppgifter
som avses i punkt 2 i denna artikel.
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Artikel 6
Sirskilda krav avseende niringsdeklarationer

1. Utover den information som avses i artikel 30.1 i férordning (EU) nr 1169/2011, ska de obligatoriska uppgifterna
i ndringsdeklarationen for livsmedel f6r speciella medicinska dndamél omfatta foljande:

a) En uppgift om mingden av samtliga mineraler och vitaminer som fortecknas i bilaga I till denna forordning och som
ingdr i produkten.

b) En uppgift om méingden proteiner, kolhydrater, fett och/eller andra niringsimnen och deras bestandsdelar, om dessa
uppgifter dr nodvindiga for att produkten ska kunna anvindas pa ritt sitt.

¢) Information om produktens osmolalitet eller osmolaritet, dir sé dr lampligt.
d) Information om ursprunget for och arten av det protein och/eller proteinhydrolysat som produkten innehéller.

2. Med avvikelse fran artikel 30.3 i férordning (EU) nr 1169/2011 far uppgifterna i den obligatoriska niringsdekla-
rationen for livsmedel f6r speciella medicinska dndamal inte upprepas i mirkningen.

3. Naringsdeklarationen ska vara obligatorisk for alla livsmedel for speciella medicinska dndamal, oavsett storleken pd
forpackningens eller behéllarens storsta yta.

4. Artiklarna 31-35 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska tillimpas pé alla niringsimnen som inkluderas i ndringsdek-
larationer for livsmedel for speciella medicinska dandamal.

5. Med avvikelse frdn artikel 31.3 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska energivirdet och mangden ndringsimnen i
livsmedel for speciella medicinska dndamél vara den mingd som finns i livsmedlet vid forsdljning och, dir sd ar
lampligt, den mingd som finns i livsmedlet ndr det 4r klart for anvdndning efter tillredning enligt tillverkarens
instruktioner.

6. Med avvikelse frdn artikel 32.3 och 32.4 i férordning (EU) nr 1169/2011 fir energivirdet och mingden
ndringsdmnen i livsmedel for speciella medicinska dndamal inte uttryckas i procent av det referensintag som anges i
bilaga XIII till den forordningen.

7. De uppgifter i niringsdeklarationen for livsmedel for speciella medicinska dndamal som inte fortecknas i bilaga XV
till forordning (EU) nr 1169/2011 ska anges efter den mest relevanta posten, som de tillhor eller ar bestdndsdelar av,
fran den bilagan.

Uppgifter som inte fortecknas i bilaga XV till forordning (EU) nr 1169/2011 och som inte tillhor eller inte dr en
bestndsdel av ndgon av de poster som fortecknas i den bilagan ska anges i niringsdeklarationen efter den sista posten
fran den bilagan.

Uppgiften om maingden natrium ska std tillsammans med ovriga mineraler och kan upprepas vid uppgiften om
saltinnehall pé foljande satt "Salt: X g (varav natrium: Y mg)”.
Artikel 7
Niringspastienden och hilsopastienden

Det 4r inte tillatet att gora ndringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel for speciella medicinska dndamal.

Artikel 8

Sirskilda krav for livsmedel for speciella medicinska indamal som har utvecklats for att tillgodose
spidbarns niringsbehov

1. Alla obligatoriska uppgifter for livsmedel f6r speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose
spadbarns niringsbehov ska anges pa ett sprak som konsumenterna litt kan forsta.
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2. Mirkningen och presentationen av samt reklamen for livsmedel for speciella medicinska dndamal vilka har
utvecklats for att tillgodose spadbarns ndringsbehov fér inte innehalla bilder av spadbarn eller andra bilder eller text som
kan idealisera anvindningen av produkten.

Mirkningen far dock ha grafiska framstillningar som gor det latt att identifiera produkten och som visar hur den ska
tillredas.

3. Mirkningen och presentationen av samt reklamen for livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har
utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska utformas pd ett sddant sitt att konsumenter tydligt kan skilja
mellan sddana produkter och modersmjolksersittning och tillskottsndring, sarskilt vad giller val av text, bilder och
farger, for att undvika eventuella risker for sammanblandning.

4.  Reklam for livsmedel for speciella medicinska 4ndamél vilken har utvecklats for att tillgodose spadbarns
niringsbehov ska begrinsas till publikationer som &r sarskilt inriktade pd spadbarnsvard och till vetenskapliga
publikationer.

Medlemsstaterna fér ytterligare inskridnka eller forbjuda sddan reklam. Sddan reklam ska endast innehélla information av
vetenskapligt och faktiskt slag.

Det forsta och andra stycket ska inte pdverka spridningen av information som uteslutande &r avsedd for hilso- och
sjukvardspersonal.

5. Vad giller livsmedel for speciella medicinska dandamél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov
far det inte forekomma butiksannonsering, utdelning av gratisprover eller andra siljfrimjande atgarder riktade direkt till
konsumenten i butiksledet, sdsom sdrskilda skyltningar, rabattkuponger, bonuserbjudanden, siljkampanjer, lockvaror och
kombinationserbjudanden.

6.  Tillverkare och distributorer av livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose
spadbarns ndringsbehov fir inte tillhandahélla gratisprover eller lagprisprodukter eller 6vrig presentreklam direke till
allmanheten eller till gravida kvinnor, modrar eller dessas familjemedlemmar.

Artikel 9

Anmilan

Nir livsmedelsforetagare slapper ut livsmedel for speciella medicinska dndamdl p& marknaden ska de anmila detta till
den behoriga myndigheten i de medlemsstater dir produkten i frdga salufors genom att skicka in den etikett som
anvands for produkten, tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begira for att
faststilla att produkten uppfyller kraven i denna foérordning, sdvida inte en medlemsstat beviljar livsmedelsforetagaren
undantag frin skyldigheten i enlighet med ett nationellt system som garanterar en effektiv offentlig kontroll av
produkten i fraga.

Artikel 10

Direktiv 1999/21/EG

I enlighet med artikel 20.4 i forordning (EU) nr 609/2013 ska direktiv 1999/21/EG upphora att gilla med verkan frin
den 22 februari 2019. Direktiv 1999/21/EG ska dock fortsitta att tillimpas fram till den 21 februari 2020 pé livsmedel
for speciella medicinska dndamél som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov.

Hanvisningar till direktiv 1999/21/EG i andra rittsakter anses som hanvisningar till den hir férordningen i enlighet med
den tidsplan som anges i forsta stycket.
Artikel 11
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Den ska tillimpas fran och med den 22 februari 2019, utom nér det giller livsmedel for speciella medicinska dndamal
som har utvecklats for att tillgodose spadbarns néringsbehov, for vilka den ska tillimpas frin och med 22 februari
2020.

Vid tillimpningen av andra stycket i artikel 21.1 i férordning (EU) nr 609/2013, ska, i friga om livsmedel for speciella
medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov, det senare datumet i andra stycket i
denna artikel betraktas som dagen for ikrafttradande.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdat i Bryssel den 25 september 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

KRAV PA SAMMANSATTNING ENLIGT ARTIKEL 2.3

DEL A

Livsmedel for speciella medicinska dndamil som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov

1. De produkter som avses i artikel 2.1 a och som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehélla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1.

2. De produkter som avses i artikel 2.1 b och som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov ska
innehélla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1, om inte dndring av ett eller flera av dessa
ndringsdmnen kravs pa grund av produktens dndamal.

3. De produkter som avses i artikel 2.1 ¢ och som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehalla hogst de nivder av vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1, om inte dndring av ett eller flera av
dessa niringsimnen kréavs pd grund av produktens dndamal.

4. Om detta inte strider mot de krav som den avsedda anvindningen innebir ska de livsmedel for speciella medicinska
andamadl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov f6lja de bestimmelser for andra niringsimnen
som giller modersmjolksersittning och tillskottsndring och som faststills i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/127 ().

Tabell 1

Vitamin- och mineralvirden i livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose
spidbarns niringsbehov

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitaminer

Vitamin A (ug-RE) (*) 16,7 43 70 180
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Vitamin K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin By (ug) 4,8 72 20 300
Niacin (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (°) 3,6 11,4 15 47,6

(") Kommissionens delegerade férordning (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 modersmjolksersittning och
tillskottsnaring och vad giller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smébarn. (Se sidan 1 i detta nummer av EUT.)
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Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitamin B,, (1g) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantotensyra (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (ug) 0,24 4,8 1 20
Vitamin E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferol) (¥)

Mineraler

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalcium (mg) () 12 60 50 250
Fosfor (mg) (%) 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Koppar (ug) 14,3 29 60 120
Jod (ug) 3,6 8,4 15 35
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Krom (ng) — 2,4 — 10
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 47,8 — 200

)

R R N R

Totalfosfor.

Fardigbildad vitamin A, RE = all-trans-retinolekvivalent.
Fardigbildat niacin.

Kostfolatekvivalent (DFE): 1 pg DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 pg folsyra fran livsmedel for speciella medicinska dndamal.
Grundat pa vitamin E-aktiviteten i RRR-a-tokoferol.
Molarférhéllandet kalcium/tillganglig fosfor far inte vara mindre dn 1,0 och inte storre dn 2,0.
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DEL B

Livsmedel for speciella medicinska indamél utom sidana som har utvecklats for att tillgodose spidbarns

niringsbehov

1. De produkter som avses i artikel 2.1 a utom sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehdlla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2.

2. De produkter som avses i artikel 2.1 b utom sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehdlla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2, om inte dndring av ett eller flera av dessa
ndringsdmnen krivs pa grund av produktens dndamal.

3. De produkter som avses i artikel 2.1 ¢ utom sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehélla hogst de nivder av vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2, om inte dndring av ett eller flera av
dessa ndringsimnen kravs pd grund av produktens dndamal.

Tabell 2

Vitamin- och mineralvirden i livsmedel fér speciella medicinska indamdl utom sidana som har utvecklats fér
att tillgodose spidbarns niringsbehov

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitaminer

Vitamin A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
Vitamin K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B, (ug) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folsyra (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotensyra (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg a-TE) 0,5/g fleromittade 0,75 0,5/g fleromittade 3

fettsyror uttryckt som
linolsyra, men under
inga omstdndigheter
mindre dn 0,1 mg
per 100 tillgingliga
kJ

fettsyror uttryckt som
linolsyra, men under
inga omstandigheter
mindre 4n 0,5 mg
per 100 tillgingliga
keal
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Ligst Hogst Ligst Hogst
Mineraler

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalcium (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 ()
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (g) 0,84 43 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") For produkter avsedda for barn i dldern 1-10 &r.
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BILAGA 11

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 3.3

Amnets kemiska namn Grénsvirde for resthalter

(mgfkg)

Kadusafos 0,006

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

kombination, uttryckt som demeton-S-metyl)

Etoprofos 0,008

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

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

BILAGA III

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 3.4

Amnets kemiska namn (resthaltsdefinition)

Aldrin och dieldrin, uttryckt som dieldrin

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

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)
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BILAGA IV

FORTECKNING OVER DE BETECKNINGAR SOM AVSES I ARTIKEL 4

Livsmedel for speciella medicinska dndamaél ska betecknas pa foljande vis:
— P4 bulgariska: "Xparu 3a crieuvanay MenuumHCKH uemn”.

— Pa spanska: "Alimento para usos médicos especiales”.

— P4 tjeckiska: "Potravina pro zvlastni 1ékarské acely”.

— P4 danska: "Fedevare til sarlige medicinske formal”.

— P4 tyska: "Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat)”.
— P4 estniska: "Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”.
— P4 grekiska: "Tpogipa yia edikoUs 1atpikovg okomoug”.

— Pa engelska: "Food for special medical purposes”.

— P4 franska: "Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”.
— Pa kroatiska: "Hrana za posebne medicinske potrebe”.

— P4 italienska: "Alimento a fini medici speciali”.

— P4 lettiska: "Tpasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partika”.

— P4 litauiska: "Specialios medicininés paskirties maisto produktai”.

— Pa ungerska: "Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer”.

— P4 maltesiska: "Tkel ghal skopijiet medici specjali”.

— Pa nederldndska: "Voeding voor medisch gebruik”.

— P& polska: "Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”.

— Pa portugisiska: "Alimento para fins medicinais especificos”.

— P4 ruminska: "Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”.

— P4 slovakiska: "Potraviny na osobitné lekdrske ticely”.

— P4 slovenska: "Zivila za posebne zdravstvene namene”.

— P4 finska: “Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”.

— P4 svenska: "Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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