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Statens livsmedelsverks kungirelse SLV FS 1997:8
om iindring i kungirelsen (SLV FS (H 373:1)
1994:46) med foreskrifter och allmiinna Utkom fién trycket
riad om modersmjolksersiittning och 1997-03-19
tillskottsnéring;

beslutad den 21 februari 1997.

Med stod av 5, 19, 25, 26 och 28 §§ livsmedelsforordningen (1971:807)!
beslutar Statens livsmedelsverk i friga om verkets kungorelse (SLV FS
1994:46) med foreskrifter och allminna rad om modersmjolksersattning och
tillskottsnaring

dels att allmanna raden till 1 §, 8 § samt bilagorna 1,2,3 och 7 skall ha
foljande lydelse,

dels att i kungorelsen skall inforas tva nya paragrafer 9a och 9b §§ samt
allméanna rad till 10 § med foljande lydelse,

dels att i kungorelsen skall inforas en ny bilaga 8 med foljande lydelse.

Allméinna rad till 1 §

For modersmjdlksersdttning och tillskottsndring gdller dven Livsmedels-
verkets kungorelse (SLV IS 1993:31) med foreskrifier och allmdanna rad om
livsmedel for sdrskilda ndringsdndamal. Bestimmelser om livsmedelstill-
satser i modersmjolksersctming och tillskottsndring finns i Livsmedelsverkets
kungdrelse om livsmedelstillsatser.

1 Socialstyrelsens allmdnna rad (1983:2) om marknadsfiring av brost-
mjolksersdtiningar finns regler om bl.a. marknadsforing och information.
Socialstyrelsens allmdnna rad utgdr en svensk tilldmpning av den interna-
tionella koden for marknadsfiring av bristmjolksersdttningar som antogs av
virldshdlsofirsamlingen 1981. Kodens tilldmpning i Sverige avser spdd-
barnsaret. Kodens malsdtining dr att medverka till en scker och andamals
enlig spadbarnsuppfidning genom skydd och frdmjande av amning samt, om

IFérordningen omtryckt 1990:310, Senaste lydelse 25, 26 och 28 §§ 1993:1376. Jfr
kommissionens direktiv 96/4/EG (EGT nr L 49, 28.2.1996 5. 12).
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brastmjilksersdttningar behdvs, sdkerstdilla att sadana anvinds pa rFdtt sdtt,
pa basis av riktig information och genom tillborlig marknadsforing och
distribution.

Marknadsforing av modersmjolksersdttning och tillskottsnaring for friska
barn omfatias dven av bestammelserna i marknadsforingslagen (1995:450).

8 § Utover de markningsuppgifter som skall anges enligt 5 § forsta stycket och
punkten | kungorelsen (SLV FS 1993:31) med foreskrifter och allmanna rad
om livsmedel for sarskilda naringsindamél skall forpackning med moders-
mjolksersattning och forpackning med tillskottsnéring vara markt med foljan-
de uppgifter.

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

2. Genomsnittlig halt av varje mineralimne och varje vitamin som namns i
bilaga | respektive bilaga 2 och i fosrekommande fall halt av kolin, inositol,
karnitin och taurin, uttryckt i numerisk form, per 100 milliliter konsumtions-
fardig vara.

3. Lamplig tillredning av livsmedlet for konsumtion samt varning for de
hélsorisker som kan bli foéljden av oldmplig tillredning.

9a § Mirkning av modersmjolksersittning och tillskottsniring far - om en
sadan deklaration inte ticks av bestimmelserna i 8 § 2 - ange genomsnittlig
mingd av de ndringsamnen som anges i bilaga 3, uttryckt i numerisk form, per
100 milliliter konsumtionsfardig vara.

9b § Markning av tillskottsniring far , utéver numerisk information, dven
ange information om vitaminer och mineralamnen, uttryckt i procent av de
referensvirden som anges i bilaga 8, per 100 milliliter konsumtionsfirdig vara,
under forutsattning att mangderna uppgar till minst 15 procent av referens-
viirdena,

10§ Markning och presentation av modersmjolksersattning far innehalla
pastaenden om dess sirskilda sammansittning endast i de fall och under de
villkor som anges i bilaga 7. For tillskottsnaring far uttrycket " anpassad
proteinhalt" anvindas i enlighet med samma bilaga.
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Allminna rad till 10 §

Av bilaga 7 punkt 7 framgar bl.a under vilka forutsdtmingar pastaendet
"Minskad risk for allergi mot mjélkproteiner” far anvindas. Begreppet hypo-
allergen anvinds endast pa produkter avsedda for barn med redan utvecklad
allergi. De produkter som avses i bilaga 7 punkt 7 bor ldmpligen mérkas
med uttrycket " Produkten skall inte anvindas av barn med diagnostiserad
komjdlksproteinallergi/sojaproteinallergi".

Denna kungorelse trider i kraft den | april 1997. Aldre bestimmelser far
tillimpas till utgangen av mars méanad 1999.

ARNE KARDELL

Anita Janelm
(Normenheten)
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Bilaga |
(till SLV FS 1994:46)

Sammansiittning m.m. av modersmjolksersiittning

Modersmjolksersittning skall tillverkas av livsmedelsingredienser som
genom allmént erkidnda vetenskapliga ron har visats vara lampliga for spad-
barn.

Modersmjolksersittning, som efter beredning enligt tillverkarens anvisning
ar fardig for konsumtion, skall uppfylla foljande krav.

I. Energi

Lagst: Hogst:

250 kJ/100 ml 315 kJ/100 ml
(60 keal/100 ml) (75 keal/100 ml)
2. Protein

Modersmjélksersittning skall tillverkas av nagon av de proteinkéllor som
anges 1 punkterna 2.1-2.3.

Proteininnehallet beriknas som 6,38 ganger kviveinnehallet nar det géller
komjolksproteiner och som 6,25 ganger kviveinnehallet da det géller soja-
proteinisolat och delvis hydrolyserade proteiner.

Med kemiskt index menas den ligsta av alla kvoter mellan halten av varje
essentiell aminosyra i anviint protein och halten av varje motsvarande amino-
syra 1 referensproteinet,

2.1 Produkter framstillda av komjélksproteiner

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

Vid samma energiinnehall skall modersmjélksersattning innchalla minst lika
stor mingd av varje essentiell och semiessentiell aminosyra som
referensproteinet (brostmjélk enligt definitionen i bilaga 4); vid berdkningen
far dock halten av metionin och cystin sammanraknas.

2.2 Produkter framstillda av delvis hydrolyserade proteiner

Lagst: Hogst:
0,56 g/ 100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100kcal) (3 /100 kcal)
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Vid samma energiinnehall skall modersmjélksersittning innehélla minst lika
stor miingd av varje essentiell och semiessentiell aminosyra som referenspro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen 1 bilaga 4); vid berikningen far dock
halten av metionin och cystin sammanriknas.

Proteinets kvalitet, bestamt som PER (Protein Efficiency Ratio) och NPU
(Net Protein Utilisation) skall minst motsvara det som giller for kasein.

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

2.3 Produkter framstillda av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komjilksproteiner

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

Endast sojaproteinisolater far anvindas vid tillverkningen av dessa produk-
ter.

Kemiskt index fér proteinerna 1 produkten skall vara lika med minst 80% av
index for referensproteinet (brostmjolk enligt referensvirdet i bilaga 5).

Vid samma energiinnehall skall produkten innehalla en minst lika stor till-
ganglig mangd av varje essentiell aminosyra som referensproteinet (hilaga 4).

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

2.4 Aminosyror fir tillsattas enbart for att forbattra proteinernas naringsvirde
och endast i de proportioner som behdvs for det andamalet.

3. Fett

Lagst: Hogst:

1,05 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(4,4 g/ 100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

3.1 Sesamfroolja samt bomullsfréolja far inte anviandas vid tillverkning ayv
modersmjilksersittning.

3.2 Laurinsyra

Lagst: Hogst:
- 15 % av det totala fettinnehallet

SLV FS 1997:8



3.3 Myristinsyra

Lagst: Hogst:
. 15 % av det totala fettinnehallet

3.4 Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

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

3.5 Linolensyra
Halten linolensyra far inte vara ligre dan 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal)

Kvoten linolsyra/a -linolensyra far inte vara ligre dn 5 och hogre dn 15,

3.6 Transfettsyror
IHaIten transfettsyror far inte dverstiga 4 procent av den totala fettméangden.

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

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

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

2 procent av totala fettmangden for n-6 LCP ( | procent av det samman-
lagda fettinnehallet for arakidonsyra).
Innehallet av eicosapentaensyra (20:5 n-3) far inte dverstiga innehéllet av
docosahexaensyra (22:6 n-3).

4.  Kolhydrater

Ligst: Hogst:
1,7 /100 kJ 3,4 /100 kJ
(7 /100 kcal) (14 /100 keal)
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4.1 Vid tillverkning av modersmjilksersiitining fir endast foljande
kolhydrater anviindas:

- laktos

- maltos

- sackaros

- maltodextriner

- glukossirap eller torkad glukossirap

- forkokt starkelse (naturligt fri fran gluten)

- gelatiniserad starkelse (naturligt fri fran gluten)

4.2 Laktos

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

Lagst: Hogst:
0,85 ¢ /100 kJ -
(3,5 g/100 keal) -

4.3 Sackaros
Lagst: Hogst:
- 20 % av det totala kolhydratinnehallet

4.4 Firkokt eller gelatiniserad stirkelse

Lagst: Hogst:

- 2 /100 ml och hogst 30 % av det totala
kolhydratinnehallet
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5. Mineralimnen

5.1 Produkter baserade pa komjilksproteiner

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

Ligst Hogst Liigst Higst

Natrium mg 5 14 20 00
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 35 15
Jarn mg? 0,12 0,36 0,5 1,5
Zink mg 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar pg 4.8 19 20 80
Jod pg 1.2 - 5 =
[Se]en3 ng - 0,7 - 3

Proportionen mellan kalcium och fosfor skall vara minst 1,2 och hogst 2,0.

5.2 Produkter baserade pa sojaproteiner eller sojaprotein blandat med
komjolksprotein

For dessa produkter giller de varden som anges i punkt 5.1. For jarn och
zink skall dock foljande krav tillimpas.

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

Liigst Hagst Liigst Hagst
Jarn mg 0,25 0,5 | 2
Zimk mg 0,18 0,6 0,75 2.4

2 Gransvirde for produkter med tillsatt jarn.
3Grinsvirde for produkter med tillsatt sclen.
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6. Vitaminer

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

Liigst Hagst Liigst Hagst
Vitamin A pg 14 43 60 180
(Retinolekvivalenter)
Vitamin D pg 0,25 0,65 I 2,5
(Kolekalciferol)
Tiamin pg 10 - 40 -
Riboflavin pg 14 - 60 -
|Niacin (mg-NE) 0,2 . 0,8 ’
Pantotensyra pg 70 - 300 -
Vitamin B6 ng 9 - 35 -
Biotin pg 0.4 - 1,5 -
Folsyra ng 1 - 4 -
Vitamin B12 pg 0,025 - 0,1 -
Vitamin C mg 1,9 - 8 -
Vitamin K pg 1 - 4 -
Vitamin E mg 0,13 - 0,53 -
(a-tokoferol-
ekvivalenter)

7. Nukleotider
Foljande nukleotider far tillsattas

Hogst!
mg/ 100 kJ mg/ 100 kcal
cytidin 5°-monofosfat 0,60 2,50
uridin 53" -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

3 Samt lagst 0,5 mg per gram fleromittade fettsyror uttryckt som linolsyra.
4Den sammanlagda mangden nukleotider fir inte overstiga 1,2 mg/ 100 kJ (5 mg/100keal).
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Bilaga 2
(till SLV FS 1994:46)

Sammansiittning m.m. av tillskottsniiring

Tillskottsniring skall tillverkas av livsmedelsingredienser som genom all-
miént erkiinda vetenskapliga ron har visats vara lampliga for spadbarn.

Tillskottsniring, som efter beredning enligt tillverkarens anvisning ar fardig
for konsumtion, skall uppfylla foljande krav.

1. Energi

Lagst: Hogst:

250 kJ/100 ml 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
2. Protein

Med kemiskt index menas den lagsta av alla kvoter mellan halten av varje
essentiell aminosyra 1 anvint protein och halten av motsvarande aminosyra 1
referensproteinet.

Proteininnehéllet beriknas som 6,38 ganger kviaveinnehallet nar det galler
komjolksproteiner och som 6,25 ganger kviveinnehallet nir det giller soja-
proteinisolat.

Lagst: Hogst:
0,5 g/100 kJ 1g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (4,5 g/100 kcal)

Kemiskt index i proteinerna skall vara lika med minst 80% av index for
referensproteinet (kasein eller brastmjolk enligt bilaga 5).

Vid framstillning av tillskottsniring ur sojaprotemer eller sojaprotein blan-
dat med komjolksproteiner, far endast proteinisolat ur soja anvindas.

Tillsats av aminosyror ar tillaten uteslutande for att forbattra proteinernas
naringsvirde och endast i de proportioner som behovs for det andamalet.

Vid samma energiinnehall maste tillskottsniring innehalla en minst lika stor
andel metionin som finns 1 brostmjolk enligt bilaga 4.

3. Fett

Lagst: Hogst:

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

3.1 Sesamfroolja samt bomullsfréolja far inte anvindas vid tillverkningen av
tillskottsniring.
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3.2 Laurinsyra
Lagst: Hogst:
- 15 % av det totala fettinnehallet
3.3 Myristinsyra
Lagst: Hogst:
- 15 % av det totala fettinnehillet
3.4 Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)
For produkter som innehéller vegetabiliska oljor:
Lagst: Hogst:

70 mg/100 kJ -
(300 mg/100 kcal) -

3.5 Transfettsyror
| Halten transfettsyror far inte 6verstiga 4 procent av totala fettmangden.

3.6 Erukasyra
|Halten erukasyra far inte Gverstiga | procent av totala fettmingden.

4.  Kolhydrater

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

4.1 Vid ullverkning av tillskottsniring far inte ingredienser som innehaller
gluten anvindas.

4.2 Laktos

For produkter vars sojaproteininnehall inte utgér mer an 50 % av hela
proteininnehallet;
Lagst: Hogst:
0,45 g/100 kJ -
(1,8 g/100 kcal) -

4.3 Sackaros, fruktos, honung

Lagst: Hogst:
- Var for sig eller tillsammans: 20 % av hela
kolhydratimnehallet.
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5. Mineralimnen

A | Jirn och jod

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

Liigst Hagst Ligst Hagst
Jarn (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (pg) 1.2 = 5 <

5.2 Zink

5.2.1 Produkter som dr helt baserade pa komjolk.
Ligst: Hogst:

0,12 mg/100 kJ =

(0,5 mg/100 kcal) -

5.2.2  Produkier baserade pa sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komjilksprotein

Lagst: Hogst:

0,18 mg/100 kJ -

(0,75 mg/100 keal) -

5.3 Andra mineralimnen

Innehallet skall motsvara minst det som normalt finns 1 komjolk, i1 forekom-
mande fall reducerat med en faktor som ar lika med forhallandet mellan pro-
duktens proteininnehall och komjélkens proteininnehall. Som vigledning redo-
visas komjolkens innehall av mineralamnen 1 bilaga 6.

5.4  Proportionen mellan kalcium och fosfor far vara hogst 2,0
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6. Vitaminer
Per 100 kJ Per 100 kJ  Per 100 kcal  Per 100 kcal
Liigst Hagst Liigst Higst
Vitamin A pg 14 43 60 180
(Retinolekvivalenter)
Vitamin D pg 0,25 0,75 | 3
(Kolekalciferol)
Vitamin C mg 1,9 - 8 -
Vitamin E mg 0,14 - 0,54 2
(a-tokoferol-
ekvivalenter)

7. Nukleotider

Foljande nukleotider far tillsattas

Higstd
mg/100kJ mg/100kcal
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

4 Samt lagst 0,5 mg per gram fleromittade fettsyror uttryckt som linolsyra
SDen sammanlagda mangden av nukleotider far inte éverstiga 1,2 mg/100 kJ( Smg/100kcal)
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Bilaga 3
(till SLV FS 1994:46)

Berikningsmedel

2. Mineralforeningar

Mineralimne Berikningsmedel

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

Selen Natriumselenat
Natriumselenit
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3.  Aminosyror och andra kviivefireningar

Taurin

cytidin 5'-monofosfat och dess natriumsalt
uridin 5 -monofosfat och dess natriumsalt
adenosin 5 -monofosfat och dess natriumsalt
guanosin 5 -monofosfat och dess natriumsalt
inosin 5 -monofosfat och dess natriumsalt
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Pastiaenden
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Bilaga 7
(till SLV FS 1994:46)

Pastaende

Villkor

1. Anpassad proteinhalt

2. Lag natriumhalt

3. Sackarosfri
4. Enbart laktos
5. Laktosfri

6. Jarnberikad

7. Minskad risk for allergi mot
mjolkproteiner.

Detta pastaende far inbegripa termer
som hinvisar till minskade allergena
eller minskade antigena egenskaper.

Proteminnehallet ar lagre dn 0,6
g/100 kJ (2,5 g/100 keal) samt kvoten
vassleprotein/kasein minst 1,0

Natriuminnehallet ar mindre dn 9
mg/100 kJ (39 mg/100 kcal)

Inget innehall av sackaros
Ingen annan kolhydrat an laktos
Inget innehall av laktos

Jirn har tillforts

a) Modersmjolksersittningen skall
uppfylla kraven i punkt 2.2 bilaga 1
och mangden immunoreaktivt protein,
matt med allmint accepterade meto-
der, skall vara mindre an | procent av
kvivemnehallande amnen 1 moders-
mjolksersdttningen.

b) Etiketten skall tydligt ange att
varan inte far fortiras av barn med
allergi mot de intakta proteiner den
ar tillverkad av. Sadan text behovs
inte om allmant accepterade kliniska
forsok visat pa tolerans mot moders-
mjolksersattning hos mer an 90 pro-
cent av spadbarn (95 procent konfi-
densintervall) med overkinslighet
mot det protein som hydrolysatet ar
gjort av.
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Pistiende Villkor

¢) Modersmjolkserséttningen far vid
oral tillforsel inte ge upphov till
overkanslighet hos djur mot de
intakta proteiner hydrolysatet ar
tillverkat av.

d) Objektiva och vetenskapligt
belagda data som bevisar de pastadda
egenskaperna maste finnas
tillgiangliga.
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Bilaga 8
(till SLV FS 1994:46)

Referensviirden for niringsviirdesdeklaration av livsmedel for

spidbarn och smibarn

Niringsimne

Referensviirde for mirkning

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin C
Tiamin
Riboflavin
Niacinekv.
Vitamin B6
Folat
Vitamin B12
Kalcium
Jarn

Zink

Jod

Selen
Koppar

(ng)
(ng)
(mg)
(mg)
(mg)
(mg)
(mg)
(ng)
(ug)
(mg)
(mg)
(mg)
(ng)
(ng)
(mg)

400
10
25
0,5
0.8
9
0,7
100
0.7
400
6

4
70
10
0,4

3
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