Livsmedelsverkets foreskrifter om LIVSFS 2008:2
modersmjolksersattning och tillskotts- (H373)
naring;

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor
alltid texten mot den tryckta versionen.
Denna version innehaller andringar till och med LIVSFS 2019:3.

Omfattning m.m.

1 § Dessa foreskrifter innehaller bestammelser om sammanséttning och
méarkning av modersmjolkserséttning och tillskottsnaring avsedda for friska
spadbarn.

Foreskrifterna kompletterar Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda fér spadbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska &ndamal och komplett kosterséttning for
viktkontroll och om upphéavande av radets 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
forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009. (LIVSFS 2019:3)

2 § | dessa foreskrifter forstas med

spadbarn: barn under 12 manader,

smabarn: barn mellan 12 och 36 méanader,

modersmjolksersattning: livsmedel avsedda som sarskild naring for
spadbarn under de forsta manaderna och vilka som enda néring tillgodoser
naringsbehovet for spadbarn tills de borjar fa lamplig tillaggskost,

tillskottsnaring: livsmedel avsedda som sarskild néring fér spadbarn nér
de borjar fa lamplig tillaggskost och som utgor den huvudsakliga flytande
bestandsdelen i en allt mer varierad kost for sadana spadbarn,

modersmjolksersattning baserad pa mjélk: modersmjolksersattning
baserad pa komjolks- eller getmjolksproteiner,

tillskottsnaring baserad pa mjolk: tillskottsnaring baserad pa komjélks-
eller getmj6lksproteiner,

bekdmpningsmedelsrester: rester av vaxtskyddsmedel samt
nedbrytnings- eller omvandlingsprodukter av sadana.

Sammansattning m.m.

3 § Produkterna ska ha den sammanséttning och beskaffenhet som framgar
av dessa foreskrifter. Endast de produkter som uppfyller kraven i bilagorna 1
och 2 om produkternas sammanséattning och beskaffenhet i dvrigt far slappas
ut pa marknaden under de beteckningar som framgar av 2 §.
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4 § Beteckningarna modersmjdlksersattning och tillskottsnaring och i fore-
kommande fall modersmjolkserséttning baserad pa mjolk och tillskottsnaring
baserad pa mjolk ska anvandas pa produkter som uppfyller definitionen i 2 §
samt fér modersmjolksersattning kraven i bilaga 1 och for tillskottsnéring
kraven i bilaga 2.

5 § Berikning far endast ske med amnen som finns upptagna i bilaga 3 och
som enligt vad som framgar av kommissionens forordning (EU) nr 231/2012
av den 9 mars 2012 om faststallande av specifikationer for de livsmedelstill -
satser som fortecknas i bilagorna Il och 11 till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 har en for livsmedelsandamal lamplig renhet.

6 § Modersmjolksersattning och tillskottsnaring far inte innehalla nagot
amne i sadan mangd att det kan innebéara hélsorisk for spadbarn och smabarn.

7 8 Modersmjolksersattning och tillskottsnaring far inte innehalla rester av
de enskilda bekdmpningsmedel som anges i bilaga 6 i hogre halter &n som
framgar dar.

Modersmjolksersattning och tillskottsnaring far inte innehalla rester av de
enskilda bek&mpningsmedel som anges i bilaga 7 i halter som 6verstiger
0,003 mg/kg i den fardiga produkten.

| fraga om rester av andra enskilda bekdmpningsmedel a4n de som anges i
bilagorna 6 och 7 far modersmjolksersattning och tillskottsnaring inte inne-
halla halter som 6verstiger 0,01 mg/kg.

Gransvardena avser produkter som ar fardiga att konsumeras eller som
bereds enligt tillverkarens anvisningar.

8 8§ Modersmjolksersattning och tillskottsnaring ska vara sammansatta sa att
de, om sa behovs, kan tillredas for konsumtion med tillsats av endast vatten.

Markning m.m.

Modersmjolksersattning och tillskottsnaring

9 § Generella bestammelser om livsmedelsinformation finns i

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om
andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006
och (EG) nr 1925/2006 samt om upphdvande av kommissionens direktiv
87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG,
kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens
forordning (EG) nr 608/2004, och

2. Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedels-
information. (LIVSFS 2014:21)



9 a § Utdver vad som féljer av 9 § ska féljande uppgifter finnas pa for-
packning med modersmjolksersattning och forpackning med tillskottsnéring.

1. Energiinnehall uttryckt i kilojoule (kJ) och kilokalorier (kcal) samt
uppgift om méngden protein, kolhydrat och fett, uttryckt i numerisk form,
per 100 milliliter konsumtionsfardig vara.

2. Genomsnittlig halt av mineraldmnen och varje vitamin som ndmns i
bilaga 1 respektive bilaga 2 och i férekommande fall halt av kolin, inositol
och karnitin, uttryckt i numerisk form, per 100 milliliter konsumtionsférdig
vara.

3. Lamplig tillredning och forvaring av livsmedlet for konsumtion samt
varning for de halsorisker som kan bli foljden av olamplig tillredning eller
forvaring. (LIVSFS 2014:21)

10 § Markning och presentation av modersmjolksersattning och tillskotts-
naring ska innehalla nédvandig information om produkternas lampliga an-
vandning. Uppgifterna ska vara utformade sa att de inte motverkar amning.
Uttryck som kan ge sken av att produkterna harstammar fran eller har samma
egenskaper som brostmjolk far inte anvandas.

11 8§ Modersmjolksersattning och tillskottsnaring ska vara markta sa att
konsumenterna klart kan skilja mellan produkterna, sa att det inte finns risk
att forvaxla modersmjolksersattning och tillskottsnéring.

12 § Markning av modersmjolksersattning och tillskottsnaring far - om
en sadan uppgift inte tacks av bestammelsernai 9 a § 2 - ange genom-
snittlig mangd av de ndaringsamnen som anges i bilaga 3, uttryckt i

numerisk form, per 100 milliliter konsumtionsfardig vara.
(LIVSFS 2014:21).

13 § Markning av tillskottsnaring far, utdver numerisk information, aven

ange information om vitaminer och mineralamnen, uttryckt i procent av de
referensvarden som anges i bilaga 8, per 100 milliliter konsumtionsfardig

vara.

14 § Markning och presentation av modersmjolksersattning far innehalla
naringspastaenden och halsopastaenden endast i de fall och under de villkor
som anges i bilaga 9.

Modersmjolksersattning

15 8 Mérkning av modersmjolksersattning ska omfatta

1. uppgift om att produkten ar lamplig som sérskild naring for spadbarn
fran fodseln, nar de inte ammas,

2. uppgift om att amning har férdelar, och



3. rekommendation om att produkten bor anvandas endast pa tillradan av
opartiska personer med utbildning i medicin, naringsléra eller farmaci, eller
andra som arbetar med barnhalso- och moédrahéalsovard.

Vad som sdgs i forsta stycket 2 och 3 galler &ven for presentation.

16 § Markning och presentation av modersmjolksersattning far inte vara
forsedd med bilder av spadbarn och inte heller med andra bilder eller texter
som kan idealisera produktens anvéndning.

Markningen far dock omfatta en grafisk illustration som gor det latt att
identifiera produkten och som visar hur den tillreds.

Tillskottsnaring

17 § Markning av tillskottsnaring ska ge information om att produkten

1. &r lamplig endast for spadbarn 6ver 6 manaders alder,

2. endast bor inga som del av en varierad kost, samt

3. inte bor anvéndas som ersattning for brostmjélk under barnets forsta
6 manader. ‘

Maérkning enligt forsta stycket ska daven ge information om ett beslut om att

borja ge lamplig tillaggskost och eventuella undantag fére 6 manaders alder
enbart bor fattas pa inradan av opartiska personer med utbildning i medicin,
néringslara eller farmaci, eller andra som arbetar med barnhalso- och
Maodrahélsovard och med utgangspunkt i det enskilda spadbarnets sérskilda
tillvaxt- och utvecklingsbehov.

Anmalningsskyldighet

18 § Modersmjolksersattning ska anmalas till Livsmedelsverket.

Anmidlan ska innehalla uppgifter om markningens utformning.

Anmélan ska goras av den som i Sverige tillverkar livsmedlen, importerar
livsmedlen fran tredje land eller fér in livsmedlen fran lander som omfattas
av avtalet om det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-avtalet).
(LIVSFS 2016:10)

Undantag
19 § Utgar genom (LIVSFS 2016:10)

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2008:2) trader i kraft den dag de utkommer fran
trycket, da Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 1994:46) om
modersmjolksersattning och tillskottsnaring upphor att gélla.




Dessa foreskrifter (LIVSFS 2011:16) trader i kraft den 21 oktober 2011.

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2014:2) trader i kraft den 28 februari 2014.

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2014:20) tréder i kraft den 1 november 2014.

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2014:21) trader i kraft den 13 december 2014.

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2016:10) tréder i kraft den 20 juli 2016.

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2019:3) trader i kraft den 1 mars 2019.



Bilaga 1t
(till LIVSFS 2014:2)

Sammansattning m.m. av modersmjolksersattning

Modersmjblksersattning ska tillverkas av livsmedelsingredienser som genom
allmant erk&nda vetenskapliga ron har visats vara lampliga for spadbarn.
Lampligheten ska visas genom en systematisk granskning av tillgangliga upp-
gifter om forvéantade fordelar och sakerhetsaspekter samt vid behov genom
andamalsenliga studier utforda enligt allmént erkanda expertrad om hur sadana
studier ska utformas och genomfdoras.

Modersmjblksersattning, som efter beredning enligt tillverkarens anvisning ar
fardig for konsumtion, ska uppfylla féljande krav.

1. Energi
Lagst: Hogst:
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. Protein

Modersmjolksersattning ska tillverkas av nagon av de proteinkallor som anges
I punkterna 2.1-2.3.

Proteininnehallet beraknas som 6,25 ganger kvaveinnehallet.

2.1 Modersmjolksersattning framstalld av komjolks- eller getmjolksprotein

Lagst: HOogst:
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 9/100 kcal)

Vid samma energiinnehall ska modersmjolksersattning innehalla minst lika stor
mangd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 4); vid berakningen far dock
halten av metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin
inte ar storre an 2, och halten av fenylalanin och tyrosin far ssmmanraknas om
forhallandet tyrosin/fenylalanin inte &r stérre an 2. Forhallandet metionin/cystin
far vara storre an 2 men far inte 6verstiga 3 under férutsattning att produktens
lamplighet att sarskilt anvandas som néring at spadbarn visas genom andamals-
enliga studier utforda enligt allmant erkanda expertrad om hur sadana studier
ska utformas och genomforas.

1 Senaste lydelse LIVSFS 2011:16.
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For modersmjolksersattning med ett proteininnehall mellan lagsta nivan och 0,5
9/100 kJ (2 g/100kcal) ska modersmjolksersattningens lamplighet att sarskilt
anvandas som naring at spadbarn visas genom dndamalsenliga studier utforda
enligt allmant erkénda expertrad om hur sadana studier ska utformas och
genomforas.

2.2 Modersmjolksersattning framstalld av hydrolyserade proteiner

Lagst: Hogst:
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 9/100 kcal)

Vid samma energiinnehall ska modersmjolksersattning innehalla minst lika stor
méangd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelse-
proteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 4); vid berékningen far dock
halten av metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin
inte &r storre an 2, och halten av fenylalanin och tyrosin far ssmmanraknas om
forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar storre an 2. Férhallandet metionin/cystin
far vara storre an 2 men far inte 6verstiga 3 under forutsattning att produktens
lamplighet att sarskilt anvéandas som naring at spadbarn visas genom andamals-
enliga studier utférda enligt allmant erkénda expertrad om hur sadana studier
ska utformas och genomforas.

For modersmijolksersattning med ett proteininnehall mellan lagsta nivan och
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) ska modersmjélksersattningens lamplighet att
sarskilt anvandas som naring at spadbarn visas genom andamalsenliga studier
utforda enligt allmant erkénda expertrad om hur sadana studier ska utformas och
genomfdras samt uppfylla de relevanta specifikationerna i bilaga 5.

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

2.3 Modersmjolksersattning framstalld av sojaproteinisolat eller
sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller getmjolksproteiner

Lagst: Hogst:
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 9/100 kcal)

Endast proteinisolat fran soja far anvandas vid framstallning av dessa
produkter.

Vid samma energiinnehall ska modersmijolksersattning innehalla minst lika
mycket av alla essentiella och konditionellt essentiella aminosyror som
jamforelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 4). Vid berdkningen
far dock halten av metionin och cystin sammanraknas om forhallandet
metionin/cystin inte ar storre an 2, och halten av fenylalanin och tyrosin far
sammanraknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar storre an 2. For-
hallandet metionin/cystin far vara stérre dan 2 men far inte éverstiga 3 under
forutsattning att produktens lamplighet att sarskilt anvandas som naring at
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spadbarn visas genom andamalsenliga studier utforda enligt allmant erkanda
expertrad om hur sadana studier ska utformas och genomforas.

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

2.4 Aminosyror far tillsattas enbart for att forbattra proteinernas naringsvérde
och endast i de proportioner som behovs for det andamalet.
3. Taurin

Om taurin tillsatts modersmjolksersattning far mangden inte vara strre an 2,9
mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Kolin

Lagst: Hogst:

1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ

(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. Fett

Lagst: Hogst:

1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1 Sesamfroolja samt bomullsfroolja far inte anvandas vid tillverkning av
modersmjolksersattning.

5.2 Laurinsyra och myristinsyra
Lagst: Hogst:

- Var for sig eller tillsammans: 20 % av den totala
fettmangden

5.3 Transfettsyror
Halten transfettsyror far inte dverstiga 3 procent av den totala fettmangden.

5.4 Erukasyra
Halten erukasyra far inte dverstiga 1 procent av den totala fettmangden.



5.5 Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Lagst: HOgst:
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

5.6 Halten alfalinolensyra far inte vara lagre an 12 mg/100 kJ (50mg/100kcal).
Forhallandet linolsyra/alfalinolensyra far inte vara lagre an 5 eller hégre an 15.

5.7 Fleromattade fettsyror

Langkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromattade fettsyror (LCP) far tillsattas.
Om sa sker far halten av dem inte Gverstiga

1 procent av den totala fettmangden for n-3 LCP, samt

2 procent av totala fettméangden for n-6 LCP (1 procent av det sammanlagda
fettinnehallet for arakidonsyra (20:4 n-6).

Innehallet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) far inte 6verstiga innehallet av
dokosahexaensyra (22:6 n-3).

Innehallet av dokosahexaensyra (22:6 n-3) far inte 6verstiga innehallet av n-6
LCP.

6. Fosfolipider
Méangden fosfolipider i modersmjolksersattning far inte vara storre an 2 g/l.

7. Insitol

Lagst: HOogst:

1mg/100 kJ 10 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. Kolhydrater

Lagst: HOgst:

2,209/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 9/100 kcal) (14 g/100 kcal)
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8.1 Vid tillverkning av modersmjélksersattning far endast féljande
kolhydrater anvandas:

— laktos

— maltos

— sackaros

— glukos

— maltodextriner

— glukossirap eller torkad glukossirap

— forkokt starkelse (naturligt fri fran gluten)

— gelatiniserad starkelse (naturligt fri fran gluten)

8.2 Laktos

For produkter vars sojaproteininnehall inte utgor mer &n 50 % av det totala
proteininnehallet:

Lagst: Hogst:

1,19 /100 kJ -

(4,5 g/100 kcal) -

8.3 Sackaros

Sackaros far endast tillsattas modersmjolksersattning som framstallts ur
hydrolyserade proteiner. | sadana fall far sackarosinnehallet inte verskrida 20
procent av hela kolhydratsinnehallet.

8.4 Glukos

Glukos far endast tillsattas modersmjolksersattning som framstéllts ur
hydrolyserade proteiner. | sadana fall far glukosinnehallet inte 6verskrida 0,5
9/100 kJ (29/100 kcal).

8.5 Forkokt eller gelatiniserad starkelse

Lagst: Hogst:
- 2 9/100 ml och hogst 30 % av det totala
kolhydratinnehallet
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9. Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsdttas modersmjolks-
ersattning. | sadana fall far halten inte dverstiga 0,8 g/100ml i en samman-
sattning bestaende av 90 procent oligogalaktosyl-laktos och 10 procent oligo-
fruktosyl-sackaros med hog molekylvikt.

Andra sammansattningar och maximinivaer av fruktooligosackarider och
galaktooligosackarider far anvandas om deras lamplighet att sarskilt anvandas
som naring at spadbarn redan fran fodseln har visats genom allméant erkanda
vetenskapliga ron. La&mpligheten ska visas genom en systematisk granskning av
tillgéngliga uppgifter om forvantade fordelar och sékerhetsaspekter samt vid
behov genom dndamalsenliga studier utférda enligt allmant erkanda expertrad
om hur sadana studier ska utformas och genomforas.

10. Mineralamnen

10.1 Modersmjolksersattning baserade pa komjolks- eller
getmjolksproteiner eller hydrolyserande proteiner

Per 100 kJ Per100kJ Per 100 kcal Per 100 kcal

Lagst HOgst Lagst HOgst

Natrium mg 5 14 20 60
Kalium mg 15 38 60 160
Klorid mg 12 38 50 160
Kalcium mg 12 33 50 140
Fosfor mg 6 22 25 90
Magnesium mg 1,2 3,6 5 15
Jarn mg 0,07 0,3 0,3 1,3
Zink mg 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar ug 8,4 25 35 100
Jod pg 2,5 12 10 50
Selen pg 0,25 2,2 1 9
Mangan pg 0,25 25 1 100
Fluorid ug - 25 - 100

Forhallandet kalcium/fosfor ska vara minst 1,0 och hégst 2,0
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10.2 Modersmjolksersattning baserad pa sojaproteinisolat eller
sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller getmjolksproteiner

For dessa produkter géller de varden som anges i punkt 10.1. F6r jarn och
fosfor ska dock foljande krav tillampas.

Per 100 kJ Per 100 kJ Per 100 kcal Per 100 kcal

Lagst HOogst Lagst HOgst

Jarn mg 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor mg 7,5 25 30 100




11. Vitaminer

13

Per 100 kJ Per 100 kJ  Per 100 kcal Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitamin A pg-RE2 14 43 60 180
Vitamin D pg3 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin pg 14 72 60 300
Riboflavin pug 19 95 80 400
Niacin pg4 72 375 300 1500
Pantotensyra ug 95 475 400 2000
Vitamin Be pg 9 42 35 175
Biotin ug 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyra ug 2,5 12 10 50
Vitamin B2 ug 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C mg 2,5 7,5 10 30
Vitamin K g 1 6 4 25
Vitamin E mg a- 0,5/g 1,2 0,5/g 5
TES fleromattade flerométtade
(d-tokoferol- fettsyror, fettsyror,
ekvivalent) uttryckt som uttryckt som

linolsyra linolsyra

korrigerat for korrigerat for

dubbel- dubbel-

bindningarna$, bindningarna’,

dock aldrig dock aldrig

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

mg per 100 mg per 100

tillgangliga KJ tillgangliga

kcal

2 all-trans-retinolekvivalent (RE)
31 form av kolecalciferol, varav 10 pg motsvarar IE av vitamin D

4 Fardigbildat niacin

5 d-a-tokoferolekvivalent

60,5 mg a-TE/1 g linolsyra (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolensyra (18:3 n-3); 1,0 mg a-
TE/1 g arakidonsyra (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1
g dokosahhexaensyra (22:6 n-3). Se sid 13
70,5mg a-TE/1 g linolsyra (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolensyra (18:3 n-3); 1,0 mg a-
TE/1 g arakidonsyra (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1
g dokosahhexaensyra (22:6 n-3). Se sid 13
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12. Nukleotider
Foljande nukleotider far tillsattas.

Hogsts

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

8 Den sammanlagda mangden av nukleotider far inte 6verstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Bilaga 2°
(till LIVSFS 2014:2)

Sammansattning m.m. av tillskottsnaring

Tillskottsnaring ska tillverkas av livsmedelsingredienser som genom all-
mant erkénda vetenskapliga ron har visats vara lampliga fér spadbarn aldre
an sex manader. Lampligheten ska visas genom en systematisk granskning av
tillgangliga uppgifter om forvéntade fordelar och sédkerhetsaspekter samt vid
behov genom andamalsenliga studier utforda enligt allmant erkanda expert-
rad om hur sadana studier ska utformas och genomforas.

Tillskottsnaring, som efter beredning enligt tillverkarens anvisning ar
fardig for konsumtion, ska uppfylla féljande krav.

1. Energi
Lagst: HOgst:
250 kJ/100 mi 295 kJ/100 mi
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. Protein

Tillskottsnaring ska tillverkas av nagon av de proteinkallor som anges i
punkterna 2.1-2.3.
Proteininnehallet beraknas som 6,25 ganger kvaveinnehallet.

2.1 Tillskottsnaring framstalld av komjolks- eller getmjolksproteiner

Lagst: HOgst:
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Vid samma energiinnehall ska tillskottsnaringen innehalla minst lika stor
méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jam-
forelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 4). Vid berékningen
far dock halten av metionin och cystin sammanréknas om forhallandet
metionin/cystin inte ar storre an 3, och halten av fenylalanin och tyrosin far
sammanraknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte &r storre an 2.

9 Senaste lydelse LIVSFS 2008:2.
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2.2 Tillskottsnaring framstalld av hydrolyserade proteiner

Lagst: HOgst:
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Vid samma energiinnehall ska tillskottsnaringen innehalla minst lika stor
méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jam-
forelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 4). Vid berdkningen
far dock halten av metionin och cystin sammanraknas om férhallandet
metionin/cystin inte ar storre an 3, och halten av fenylalanin och tyrosin far
sammanraknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar storre an 2.

For tillskottsnaring framstalld av hydrolyserade proteiner enligt forsta
stycket med ett proteininnehall mellan miniminivan och 0,56 g/100 kJ (2,25
g/100 kcal) ska tillskottsnaringens lamplighet att sarskilt anvandas som
naring at spadbarn visas genom andamalsenliga studier utforda enligt allmant
erkanda expertrdd om hur sadana studier ska utformas och genomféras, och
uppfylla de relevanta specifikationerna i bilaga 5.

2.3 Tillskottsnaring framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komjolks- eller getmjélksproteiner

Lagst: HOgst:

0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Endast proteinisolat fran soja far anvandas vid framstéllning av dessa
produkter.

Vid samma energiinnehall ska tillskottsnaringen innehalla minst lika stor
méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jam-
forelseproteinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga 4). Vid berékningen
far dock halten av metionin och cystin sammanréknas om forhallandet
metionin/cystin inte ar storre an 3, och halten av fenylalanin och tyrosin far
sammanraknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte &r stérre an 2.

2.4 Aminosyror far i samtliga fall tillséttas tillskottsnaring uteslutande for
att forbattra proteinernas néringsvarde och endast i de proportioner som be-
hovs for det andamalet.

3. Taurin

Om taurin tillsatts tillskottsnaring far mangden inte vara storre an 2,9
mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).
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4. Fett
Lagst: HOgst:
0,96 g/100 kJ 1,4 9/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1 Sesamfroolja och bomullsfroolja far inte anvandas vid tillverkningen av
tillskottsnéaring.

4.2 Laurinsyra och myristinsyra

Lagst: HOgst:
- Var for sig eller tillsammans
20 % av den totala fettméngden

4.3 Halten transfettsyror far inte dverstiga 3 procent av den totala fett-
méngden.

4.4 Halten erukasyra far inte dverstiga 1 procent av den totala fettmangden.

4.5 Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Lagst: HOgst:
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) 1 200 mg/100 kcal

4.6 Halten alfalinolensyra far inte vara lagre an 12 mg/100 kJ (50mg/100
kcal).

Forhallandet linolsyra/alfalinolensyra far inte vara lagre an 5 eller hogre
an 15.

4.7 Langkedjiga (20 och 22 kolatomer) flerométtade fettsyror (LCP) far
tillsattas. Om sa sker far halten av dem inte dverstiga

— 1 procent av den totala fettméngden fér n-3 LCP, och

— 2 procent av den totala fettmangden fér n-6 LCP (1 procent av det
sammanlagda fettinnehallet for arakidonsyra (20:4 n-6)).

Innehallet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) far inte dverstiga innehallet av
dokosahexaensyra (22:6 n-3)

Innehallet av dokosahexaensyra (22:6 n-3) far inte 6verstiga innehallet av
n-6 LCP.

5. Fosfolipider
Méangden fosfolipider i tillskottsnaring far inte vara storre an 2 g/l.
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6. Kolhydrater

Lagst: HOgst:
2,2 9/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 9/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1 Vid tillverkning av tillskottsnaring far inte ingredienser som innehaller
gluten anvéndas.

6.2 Laktos

For produkter vars sojaproteininnehall inte utgér mer an 50 procent av
hela proteininnehallet:

Lagst: HOgst:
1,1 g/100 kJ -
(4,5 g/100 kcal) -

6.3 Sackaros, fruktos, honung

Lagst: HOgst:
- Var for sig eller tillsammans: 20
% av hela
kolhydratinnehallet.
Honung ska behandlas sa att sporer av Clostridium botulinum forstérs.

6.4 Glukos

Glukos far endast tillsattas tillskottsnaring som framstélls av hydrolyserade
proteiner. | sadana fall far glukosinnehallet inte 6verskrida 0,5 g/100 kJ
(29/100 kcal).

7. Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsattas tillskotts-
naring. | sadana fall far halten av dem inte 6verstiga 0,8 g/100 ml i en
sammansattning bestaende av 90 procent oligogalaktosyl-laktos och 10
procent oligofruktosylsackaros med hog molekylvikt.

Andra sammansattningar och maximinivaer av fruktooligosackarider och
galaktooligosackarider far anvandas om deras lamplighet att sarskilt an-
vandas som naring at spadbarn aldre an 6 manader har visats genom allmant
erkénda vetenskapliga ron. L&mpligheten ska visas genom en systematisk
granskning av tillgdngliga uppgifter om férvantade fordelar och sakerhets-
aspekter samt vid behov genom andamalsenliga studier utférda enligt allméant
erkanda expertrad om hur sadana studier ska utformas och genomforas.



19

8. Mineralamnen

8.1 Tillskottsnaring framstalld av komjolks- eller getmjolksproteiner eller
hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kJ  Per 100 kcal Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst

Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcium (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorid (ng) - 25 - 100

Forhallandet kalcium/fosfor i tillskottsnaring far inte vara mindre an 1,0
och inte storre &n 2,0.

8.2 Tillskottsnaring framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komjolks- eller getmjolksproteiner

For dessa produkter galler de varden som anges i punkten 8.1. For fosfor
och jarn ska dock féljande krav tillampas:
Per 100 kJ Per 100 kJ Per 100 kcal Per 100 kcal
Lagst HoOgst Lagst Hogst

Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
Jarn (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
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9. Vitaminer

Per 100 kJ  Per 100 kJ Per 100 Per 100

kcal kcal

Lagst HOgst Lagst HOgst
Vitamin A pg-Rg0 14 43 60 180
Vitamin D gt 0,25 0,75 1 3
Tiamin pg 14 72 60 300
Riboflavin ug 19 95 80 400
Niacin ugt2 72 375 300 1500
Pantotensyra ug 95 475 400 2000
Vitamin B ug 9 42 35 175
Biotin ug 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyra ug 2,5 12 10 50
Vitamin B12 ug 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C mg 2,5 7,5 10 30
Vitamin K ug 1 6 4 25
Vitamin E mg a—TE!3 0,5/g 1,2 0,5/g 5

flerométtade flerométtade

fettsyror, fettsyror,

uttryckt som uttryckt som

linolsyra linolsyra

korrigerat korrigerat

for dubbel- for dubbel-

bindningarna bindningarna

14 dock 15 dock

aldrig aldrig

mindre &n mindre an

0,1 mg per 0,5 mg per

100 tillgang- 100 tillgang-

liga kJ liga kcal

10 All-trans-retinolekvivalent (RE)
111 form av kolecalciferol, varav 10 ug motsvarar 400 IE av vitamin D

12 Fardigbildat niacin

13 d-a-tokoferolekvivalent (a—~TE)

140,5 mg a-TE/1 g linolsyra (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolensyra (18:3 n-3); 1,0 mg a-
TE/1 g arakidonsyra (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1
g dokosahexaensyra (22:6 n-3)

150,5 mg a-TE/1 g linolsyra (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolensyra (18:3 n-3); 1,0 mg a.-
TE/1 g arakidonsyra (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1
g dokosahexaensyra (22:6 n-3)



10. Nukleotider

Foljande nukleotider far tillsattas
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HOgst16

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

16 Den sammanlagda méangden av nukleotider far inte dverstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Berikningsmedel

1. Vitaminforeningar

Bilaga 37
(till LIVSFS 2014:2)

Vitamin Berikningsmedel

Vitamin A Retinylacetat
Retinylpalmitat
Retinol

Vitamin D Vitamin D (ergokalciferol)
Vitamin D3 (kolekalciferol)

Vitamin B1 Tiaminhydroklorid
Tiaminmononitrat

Vitamin Bo Riboflavin
Natriumriboflavin-5"-fosfat

Niacin Nikotinamid
Nikotinsyra

Vitamin Bg Pyridoxinhydroklorid
Pyridoxin-5"-fosfat

Folat Folinsyra

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

Vitamin B12 Cyanokobalamin

17 Senaste lydelse LIVSFS 2008:2.

Hydroxokobalamin
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Vitamin

Berikningsmedel

Biotin

Vitamin C

Vitamin E

Vitamin K

D-biotin

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

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

Fyllokinon (fytomenadion)

2. Mineralféreningar

Mineralamne

Berikningsmedel

Kalcium (Ca)

Magnesium (Mg)

Kalciumkarbonat

Kalciumklorid

Kalciumcitrater
Kalciumglukonat
Kalciumglycerofosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av orto-fosforsyra
Kalciumhydroxid

Magnesiumkarbonat
Magnesiumklorid

Magnesiumoxid

Magnesiumsalter av orto-fosforsyra
Magnesiumsulfat
Magnesiumglukonat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumsalter av citronsyra
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Mineralamne Berikningsmedel

Jarn (Fe) Ferrocitrat
Ferroglukonat
Ferrolaktat
Ferrosulfat
Ferriammoniumcitrat
Ferrofumarat
Ferridifosfat (ferripyrofosfat)
Jarn(I)bisglycinat

Koppar (Cu) Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Kopparlysin-komplex
Kopparkarbonat

Jod () Kaliumjodid
Natriumjodid
Kaliumjodat

Zink (Zn) Zinkacetat
Zinkklorid
Zinklaktat
Zinksulfat
Zinkcitrat
Zinkglukonat
Zinkoxid

Mangan (Mn) Mangankarbonat
Manganklorid
Mangancitrat
Mangansulfat
Manganglukonat



Mineralamne Berikningsmedel

Natrium (Na) Natriumbikarbonat

Natriumkarbonat

Natriumklorid

Natriumcitrat

Natriumglukonat

Natriumlaktat

Natriumsalter av orto-fosforsyra
Natriumhydroxid

Kalium (K) Kaliumbikarbonat
Kaliumkarbonat
Kaliumklorid
Kaliumcitrater
Kaliumglukonat
Kaliumlaktat
Kaliumsalter av orto-fosforsyra
Kaliumhydroxid

Selen Natriumselenat
Natriumselenit

3. Aminosyror och andra kvaveféreningar

L-arginin och dess hydroklorid?8

L-cystein och dess hydroklorid

L-cystin och dess hydroklorid

L-fenylalanin

L-histidin och dess hydroklorid

L-isoleucin och L-karnitin och dess hydroklorid
L-leucin och dess hydroklorid

L-lysin och dess hydroklorid

L-metionin

L-treonin

L-tryptofan

L-tyrosin

L-valin L-karnitin-L-tartrat

Taurin

Cytidin 5"-monofosfat och dess natriumsalt
Uridin 5" -monofosfat och dess natriumsalt
Adenosin 5"-monofosfat och dess natriumsalt

18 L-arginin och dess hydroklorid far endast anvandas for den tillverkning av
modersmjolkserséttning som avses i bilaga 1 punkt 2.2 och den tillskottsnaring som avses i
bilaga 2 punkt 2.2.

25
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3. Aminosyror och andra kvavefdreningar, forts.

Guanosin 5" -monofosfat och dess natriumsalt
Inosin 5" -monofosfat och dess natriumsalt
(LIVSFS 2014:20)

4. Andra naringsamnen

Inositol
Kolin
Kolinbitartrat
Kolincitrat
Kolinklorid
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Bilaga 4
(till LIVSFS 2014:2)

Referensvarden for essentiella och konditionellt essentiella
aminosyror i brostmjolk

| dessa foreskrifter avses med essentiella och konditionellt essentiella
aminosyror i brostmjolk féljande, uttryckt i mg per 100 kJ och 100 kcal.

Per 100 kJ9 Per 100 kcal
Cystin 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

19 1 kJ=0,239 kcal
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Bilaga 520
(till LIVSFS 2014:2)

Specifikation for proteininnehall for modersmjolks-
ersattning och tillskottsnaring framstalld av hydrolyserat
vassleprotein

Specifikation for proteininnehallet, proteinkéllan och beredningen av
protein som anvands vid framstéllning av modersmjolksersattning och till-
skottsnaring med ett proteininnehall lagre dn 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal)
och framstalld av hydrolyserat vassleprotein fran komjélksprotein.

1. Proteininnehall
Proteininnehallet berdknas som 6,25 ganger kvaveinnehallet.

Lagst: HOgst:
0,449/100 kJ 0,7 g/100 kJ
1,86 g/100 kcal 39/100 kcal

2. Proteinkalla

Avmineraliserat protein av sot vassle fran komjolk efter en enzymatisk

kaseinutfallning med hjalp av kymosin, bestaende av

a) 63 procent kasein-glykomakropeptidfritt vassleproteinisolat med ett
proteininnehall pa lagst 95 procent torrvara, en proteindenaturering
lagre an 70 procent och ett hogsta askinnehall pa 3 procent, och

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

3. Proteinberedning

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

20 Senaste lydelse LIVSFS 2011:16.
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4. Proteinkvalitet
Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror i brostmjélk uttryckt
I mg per 100 kJ och 100 kcal &r foljande.

Per 100 kJ (21) Per 100 kcal
Arginin 16 69
Cystin 6 24
Histidin 11 45
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

211 kJ = 0,239 kcal
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Bilaga 6
(till LIVSFS 2014:2)

Gransvarden for vissa bekdmpningsmedelsrester enligt 7 §

forsta stycket

Substans Gréansvarde (mg/kg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metyl 0,006
demeton-S-metylsulfon

oxidemetonmetyl

(var for sig eller i kombination uttryckt som
demeton-S-metyl)

Etoprofos 0,008
Fipronil 0,004
(summan av fipronil och fipronil-desulfinyl,

uttryckt som fipronil)

Propineb 0,006

Propylentiourea
(summan av propineb och propylentiourea)
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Bilaga 7
(till LIVSFS 2014:2)

Bekdampningsmedel som avses i 7 § andra stycket

Substans

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 8
(till LIVSFS 2014:2)

Referensvarden for naringsvardesdeklaration av livsmedel
for spadbarn och smabarn

Naringsamne Referensvarde for
markning
Vitamin A pug 400
Vitamin D nug 7
Vitamin E mg TE 5
Vitamin K pg 12
Vitamin C mg 45
Tiamin mg 0,5
Riboflavin mg 0,7
Niacin mg 7
Vitamin B mg 0,7
Folat pg 125
Vitamin B1, ug 0,8
Pantotensyra mg 3
Biotin pg 10
Kalcium mg 550
Fosfor mg 550
Kalium mg 1000
Natrium mg 400
Klorid mg 500
Jarn mg 8
Zink mg 5
Jod png 80
Selen pg 20
Koppar mg 0,5
Magnesium mg 80

Mangan mg 1,2
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Bilaga 9
(till LIVSFS 2014:2)

Néaringspastaenden och halsopastaenden for modersmjolks-
ersattning och villkor for anvandning av sadana pastaenden

1. Naringspastaenden

Naringspastaende om

Villkor for anvandning

1.1 Enbart laktos

1.2 Laktosfri

1.3 Flerométtade fettsyror har
tillsatts, eller motsvarande
naringspastaende i fraga om tillsats
av dokosahexaensyra

1.4 Néaringspastaenden om tillsatser
av foljande fakultativa ingredienser;

1.4.1 Taurin 3\

1.4.2 Fruktooligosackarider och
galaktooligosackarider

1.4.3 nukleotider

Produkten innehaller ingen annan
kolhydrat an laktos

Produkten innehaller inte mer laktos
an 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal)

Innehallet av dokosahexaensyra
utg6ér minst 0,2 % av det
sammanlagda fettsyreinnehallet.

Frivillig tillsats i en mangd som ar
lamplig for den avsedda sérskilda

> anvandningen och i enlighet med

villkoren i bilaga 1.



34

2. Halsopastaenden (inklusive pastaenden om minskad sjukdomsrisk)

Halsopastaende om

Villkor for anvandning

2.1 Minskad risk for allergi mot
mjolkproteiner. Detta halsopastaende
far inbegripa termer som hanvisar till
minskade allergena eller minskade
antigena egenskaper.

a) Objektiva och vetenskapligt
belagda uppgifter som bevisar de
pastadda egenskaperna ska finnas
tillgangliga.

b) Modersmjolksersattningen ska
uppfylla villkoren i punkten 2.2 i
bilaga 1 och méngden immunreaktivt
protein, matt med allmant erkanda
metoder, ska vara mindre &n 1
procent av kvaveinnehallande amnen
I modersmjolksersattningen.

c) Etiketten ska tydligt ange att
produkten inte far fortaras av barn
som ar allergiska mot de intakta
proteiner den ar framstalld av. Sadan
text behdvs inte om allmént erkénda
kliniska forsok visar att moders-
mjolksersattningen tolereras av mer
an 90 procent av spadbarn (95
procent konfidensintervall) som &r
overkénsliga mot det protein som
hydrolysatet ar framstéllt av.

d) Modersmjélksersattningen far vid
oral tillforsel inte ge upphov till
overkénslighet hos djur mot de
intakta proteiner hydrolysatet ar
framstallt av.




