Vagledning till kontrollmyndigheter m.fl.
Naringspastaenden och hélso-
pastaenden om livsmedel

Forordning (EG) nr 1924/2006

Denna revidering ar genomgripande och ersatter den forsta versionen frdn 5 november
2009 samt den partiella revideringen av vagledningen fran den 22 oktober 2012 .

I den partiella uppdateringen fran den 22 oktober 2012 ingick dven avsnitt innehallande
en vagledning till forordning (EU) nr 432/2012 om godkénda halsopastaenden enligt arti-
kel 13.1. Detta avsnitt har nu utgatt. Det ersétts av medlemsstaternas tolkningsdokument
for forordning (EU) nr 432/2012 avseende flexibel ordalydelse av godkanda halsopasta-
enden fran december 2012. Referensen aterfinns under avsnittet Vagledningar och vagle-
dande dokument i denna vagledning.

Exempel pa inférda andringar och tillagg:

Tillagg:
- Bilaga 1 innehaller information om interaktion mellan

lakemedelslagstiftningen och livsmedelslagstiftningen

- Bilaga 2 innehaller férdjupad information i naringslara

- Tolkningar gors av bland annat pastaenden om LCHF och glykemiskt index

- Villkoren beskrivs for naringspastaenden enligt férordningarna (EU) nr 116/2010
och 1047/2012

Andringar:
- Tolkningsgrunden for artikel 13-pastdenden har reviderats i och med att kommiss-
ionens forordning (EU) nr 432/2012 borjade galla den 14 december 2012

Faststalld: 2013-07-10 av enhetschefen
Ersatter: Version 2009-11-05 och 2012-10-22
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Inledning

Syftet med vagledningen

Livsmedelsverket vill med denna végledning ge rad och stod till dem som plane-
rar och utfor den operativa kontrollen av nérings- och halsopastaenden om livs-
medel. Vagledningen kan &ven ge stod at andra intressenter, som foretagare och
allmanheten. Malsattningen &r att pa ett stalle ge information om kontrollomradet,
till exempel om regelverk, kontaktfunktioner och ansvarsfordelning. Harigenom
skapas forutsattningar for en operativ kontroll som ar effektiv, likvardig mellan
kontrollmyndigheter och av hog kvalitet.

Végledningar &r inte rattsligt bindande, utan ger exempel och rekommendationer
som kan vara till hjalp vid beddmning och tillampning av lagstiftningen. Végled-
ningen utesluter inte andra handlingssétt for att uppna det resultat som avses med
lagstiftningen. Om en rattsakt blir foremal for bedomning i domstol, till exempel
om ett myndighetsbeslut i ett d&rende dverklagas eller vid atal for brott mot livs-
medelslagen, blir domstolsavgorandet vagledande for tolkningen. EU-domstolen
har tolkningsforetrade nar det géller hur EU:s rattsakter ska tolkas.

Végledningen ar avsedd att komplettera férordning (EG) nr 1924/2006 om
naringspastaenden och hélsopastaenden om livsmedel (i fortsattningen kallad for-
ordningen) och maste lasas tillsammans med férordningen.

Sedan den forsta vagledningen till forordningen publicerades den 5 november
2009 har flera kommissionsforordningar om godkannande och icke godk&nnanden
av halsopastaenden enligt artikel13.5,14.1.a och 14.1.b tillkommit. Férordning
(EV) nr 432/2012 for godkanda artikel 13.1-pastaenden har publicerats. | gemen-
skapsregistret pa kommissionens webbplats finns uppgifter om icke godkanda ar-
tikel 13.1-pastaenden. Kommissionsforordningar om andringar i rattsakter har
tillkommit;

e till bilagan éver naringspastaenden, férordning (EU) nr 116/2010, foérord-
ning (EU) nr 1047/2012

e som riktlinjer for artikel 10 i (EG) nr 1924/2006 via beslut 2013/63/EU

e andring av (EU) nr 432/2012 som férordning (EU) nr 563/2013

Beskrivning av kontrollomradet

Allt fler halsopastaenden anvands pa forpackningar och i marknadsféring av olika
livsmedel. For konsumenten &r det viktigt att det som pastas ar korrekt och att det
inte ar svartolkat eller vilseledande. Narings- och hélsopastaenden maste vara
godkénda for att fa anvandas. Pastaenden enligt artikel 10.3 &r tillatna om de
anges i anslutning till godkéanda hélsopastaenden. | gemenskapsregistret anges na-
ringspastaenden, godkénda hélsopastaenden och icke godkéanda halsopastaenden.
Naringspastaenden finns ocksa i forordningens bilaga. Halsopastaenden granskas
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av den europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa), som ld&mnar ett ve-
tenskapligt utlatande for varje halsopastdende som gors om en kategori av livsme-
del, om ett livsmedel eller om en av dess bestandsdelar, se Kommittéforfarande.

Innan denna forordning tradde i kraft fick naringspastaenden goras med stod av
reglerna om ndringsvardesdeklaration (SLVFS 1993:21) samt de generella mérk-
ningsreglerna (LIVSFS 2004:27). Ytterligare regler fanns redan tidigare for hur
information fick ges om de naringsmassiga egenskaperna hos vissa speciella livs-
medelskategorier, till exempel livsmedel for sarskilda naringsandamal och vissa
nya livsmedel (novel foods).

Enligt de generella markningsreglerna, som aterfinns i Livsmedelsverkets fore-
skrifter LIVSFS 2004:27 om mdrkning och presentation av livsmedel, géller se-
dan lange att "markningen och dess narmare utformning inte far vara sadan att den
pa ett avgorande satt skulle kunna vilseleda koparen ...”. Vidare galler enligt
markningsreglerna att “markningen och dess narmare utformning inte far till-
skriva livsmedel egenskaper som innebdr att de forebygger, behandlar eller botar
nagon sjukdom hos manniskor eller antyda sadana egenskaper...”

Forordningen om narings- och halsopastaenden kompletterar de generella mark-
ningsreglerna och reglerar hur narings- och hélsopastaenden far anvandas. Det ar
frivilligt att anvanda narings- och hélsopastaenden om livsmedel. Om livsmedels-
foretagaren valjer att anvanda narings- och halsopastaenden i markning och mark-
nadsforing, dar aven reklam, information pa Internet och annonser i olika media
ingar, maste foretagen folja reglerna i férordningen och, i tillampliga fall, dven i
marknadsforingslagen.

Kommissionens gemenskapsregister 6ver narings- och halsopastaenden enligt ar-
tiklarna 13.1, 13.5 och 14.1 6ver godkanda och icke godkanda halsopastaenden
uppdateras i samband med att nya férordningar publiceras.

Forordningen om narings- och halsopastaenden har néara berdring till de generella
markningsreglerna, LIVSFS 2004:27 och reglerna for néringsvérdesdeklaration,
SLVFS 1993:21. Fran och med den 13 december 2014 erséatts dessa regler av ge-
mensamma EU-regler, férordning (EU) nr 1169/2011. Forordningens regler om
naringsdeklaration far tillampas redan tidigare. Detta medfor att de nya och de nu-
varande reglerna for naringsvardesdeklaration géller parallellt fram till den 14 de-
cember 2014. Mellan den 13 december 2014 och den 13 december 2016 ska né&-
ringsdeklarationen, om en sadan ges pa frivillig basis, 6verensstimma med artik-
larna 30-35 i forordning (EU) nr 1169/2011.

Syftet med kontrollen av nérings- och halsospastaenden

Narings- och hélsopastaenden om olika produkter &r ett budskap till konsumenten
om att produkten har en halsoférdel genom narvaro eller franvaro av vissa an-
givna naringsamnen. Konsumenten maste kunna lita pa de uppgifter som finns i
markningen och pa att de halsoeffekter som anges dven uppnas om livsmedlet
konsumeras pa det satt som tillverkaren anvisar.
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Syftet med kontrollen &r att sakerstélla att bestammelserna i férordningen om né-
rings- och halsopastaenden efterlevs av aktorerna i livsmedelskedjan. Att anvanda
narings- och halsopastaenden om livsmedel ar frivilligt, men om de anvéands
maste férordningen och annan relevant lagstiftning foljas.

Var finns information om denna lagstiftning?

Vid Livsmedelsverket

Tillamplig lagstiftning, aktuella végledningar och 6vrig information som beror
kontrollomradet finns pa Livsmedelsverkets webbplats, www.livsmedelsverket.se.
Se under rubriken "livsmedelsforetag” till vanster pa ingangssidan.

Andra webbplatser

Kommissionens webbplats om narings- och halsopastaenden:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

Kommissionens gemenskapsregister dver godkéanda och icke godkéanda halsopa-

stdenden:
http://ec.europa.eu/nuhclaims/

Databas 6ver halsopastaenden som inlamnats till den europeiska livsmedelssaker-
hetsmyndighetens (Efsa) for utvardering samt Efsas utvarderingar
http://reqisterofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionsL istLoader?panel=ALL

Konsumentverkets webbplats:
http://www.konsumentverket.se/

Lakemedelsverkets webbplats:
http://www.lakemedelsverket.se/
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Tillamplig lagstiftning och annan information

Forteckningen nedan anger tillamplig lagstiftning som har beréring med férord-
ningen (EG) nr 1924/2006 om narings- och halsopastaenden om livsmedel. Sam-
manstéllningen ar dock inte fullstandig.

Pa Livsmedelsverkets webbplats presenteras all gallande livsmedelslagstiftning.

Forordningar

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fra-
gor som géller livsmedelssékerhet

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april
2004 om livsmedelshygien

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspa-
staenden och halsopastaenden om livsmedel

Forordningar som avser regler direkt berdrda av forordning (EG) nr
1924/2006

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 107/2008 av den 15 januari
2008 om andring av forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och
halsopastaenden om livsmedel vad avser kommissionens genomférandebefo-
genheter

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 109/2008 av den 15 januari
2008 om andring av forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och
halsopastaenden om livsmedel

Kommissionens forordning (EG) nr 353/2008 av den 18 april 2008 om till-
lampningsbestammelser for ansokningar om godkannande av halsopastaenden
enligt artikel 15 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1924/2006

Kommissionens beslut av den 17 december 2009 om godké&nnande av ett hél-
sopastaende om effekten av ett vattenlosligt tomatkoncentrat pa trombocytag-
gregationen och om beviljande av dganderéttsligt skyddade data i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

1924/2006,2009/980/EU
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Kommissionens férordning (EU) 116/2010 av den 9 februari 2010 om andring
av forordning (EG) nr 1924/2006 om forteckningen 6ver néaringspastaenden

Kommissionens forordning (EU) nr 384/2010 av den 5 maj 2010 om godkén-
nande respektive icke-godkannande av vissa halsopastaenden om livsmedel
som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och halsa

Kommissionens forordning (EU) nr 1047/2012 av den 16 maj 2012 om &nd-
ring av forordning (EG) nr 1924/2006 om forteckningen Gver naringspastaen-
den

Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststéal-
lande av en forteckning over godkanda allmanna funktionella halsopastaenden

Kommissionens forordning (EU) nr 536/2013 av den 11 juni 2013 om andring
av forordning (EU) nr 432/2012 (se ovan)

Naringsdeklaration och méarkning

Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 1993:21) om néringsvardesdeklarat-
ion; Radets direktiv 90/496/EEG av den 24 september 1990 om naringsvar-
desdeklaration for livsmedel. Foreskrifterna kommer att erséttas av férordning
(EU) nr 1169/2011

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2002:47) om méarkning av vissa livs-
medel; Kommissionens direktiv 94/54/EG av den 18 november 1994 om att
andra uppgifter an de som féljer av radets direktiv 79/112/EEG ska anges pa
mérkningen av vissa livsmedel. Dessa kommer att ersattas av forordning (EG)
nr 1169/2011, bilaga Ill, 2. Foreskrifterna upphor da férordning (EU) nr
1169/2011 tillampas den 13 december 2014

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om markning och presentat-
ion av livsmedel; Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den
20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om markning
och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel. Foreskrifterna
upphor da forordning (EU) nr 1169/2011 tillampas den 13 december 2014

Kommissionens forordning (EG) nr 41/2009 av den 20 januari 2009 om sam-
mansattning och mérkning av livsmedel som ar lampliga for personer med
glutenintolerans (kommer att antas som en genomforandeakt under férordning
(EVU) nr 1169/2011)

Nyckelhalet

Foreskrifter (LIVSFS 2009:6) om andring i Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSFS 2005:9) om anvandning av viss symbol
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Nya livsmedel (novel foods)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari
1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser

Kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 av den 31 mars 2004 om mark-
ning av livsmedel och livsmedelsingredienser med tillsatts av fytosteroler, fy-
tosterolestrar, fytostanoler och/eller fytostanolestrar (Andring av lydelsen i ar-
tikel 3 kommer att publiceras under 2013).

Kommissionens beslut (2005/580/EG) av den 25 juli 2005 om att inte tillata
att betain slapps ut pa marknaden som ett nytt livsmedel eller en ny livsme-
delsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
258/97

Berikning

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 de-
cember 2006 om tillsattning av vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra
amnen i livsmedel

Kommissionens forordning (EG) nr 953/2009 av den 13 oktober 2009 om dam-
nen som for sarskilda naringsandamal far tillsattas i livsmedel for sarskilda na-
ringsandamal

Kommissionens forordning (EG) nr 1170/2009 av den 30 november 2009 om
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG och Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 betraffande forteck-
ningarna 6ver vitaminer och mineralamnen och former av dessa som far till-
séttas i livsmedel, inbegripet kosttillskott

Kommissionens forordning (EU) nr 1161/2011 av den 14 november 2011 om
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG, Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 och kommissionens forord-
ning (EG) nr 953/2009 betraffande forteckningarna 6ver mineralamnen som
far tillsattas i livsmedel

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 okto-
ber 2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenten, och
om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006
och (EG) nr 1925/2006 samt om upph&vande av kommissionens direktiv
87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommiss-
ionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens férordning
(EG) nr 608/2004

Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 1983:2) om berikning av vissa livs-
medel
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Kosttillskott

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott; Europapar-
lamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnarm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott

Forordning (EU) nr 1170/2009 av den 30 november 2009 om &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG och Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1925/2006 betraffande forteckningarna Gver vi-
taminer och mineraldmnen och former av dessa som far tillsattas i livsmedel,
inbegripet kosttillskott

Livsmedel for sarskilda naringsandamal

Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2000:14) om livsmedel for sarskilda
naringsandamal: Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG av den 6
maj 2009 om livsmedel for sérskilda naringsandamal

Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 1997:27) om spannmalsbaserade
livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn; Kommissionens direktiv
2006/105/EG av den 5 december om spannmalshaserade livsmedel och barn-
mat for spadbarn och smabarn

Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 1997:30) om vissa livsmedel avsedda
att anvéandas i energibegransad kost for viktminskning; Kommissionens direk-
tiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvéndas i
energibegréansade dieter for viktminskning

Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2000:15) om livsmedel for speciella
medicinska andamal; Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars
1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska andamal

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2008:2) om modersmjolksersattning
och tillskottsnéring; Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 decem-
ber 2006 om modersmjdlkserséttning och tillskottsnéring

Tillsatser

Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 de-
cember 2008 om livsmedelstillsatser

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2007:15) om livsmedelstillsatser;
Radets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som &r godkénda for an-
véandning i livsmedel. Upphorde att gélla den 1 juni 2013.

Dricksvatten, mineralvatten och andra livsmedel

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:45) om naturligt mineralvatten
och kallvatten; Radets direktiv 80/777/EEG av den 15 juli 1980 om tillnarm-
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ning av medlemsstaternas lagstiftning om utvinning och saluférande av natur-
liga mineralvatten

e Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2001:30); om dricksvatten; Radets di-
rektiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten

e Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:39) om mjolk och ost

e Kommissionens forordning (EG) nr 2076/2005 av den 5 december om faststél-
lande av Gvergangsbestammelser for tillampningen av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 853/2004, (EG) nr 854/2004 och (EG) nr
882/2004 och om &ndring av forordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr
854/2004

e Radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 december 2003 om upprét-
tande av en gemensam organisation av jordbruksmarknaderna och om sér-
skilda bestdammelser for vissa jordbruksprodukter

e Kommissionens forordning (EG) nr 1169/2009 av den 30 november 2009 om
faststallande av 6vergangsbestammelser for tillampningen av Europaparla-
mentets och radets forordningar (EG) nr 853/2004, (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004

Léakemedel
o Lakemedelslagen (1992:859)

Ovrig lagstiftning

Livsmedelslagen (2006:804)

Livsmedelsforordningen (2006:813)

Alkohollagen 2010:1622)

Varumarkeslagen (2010:1877)

Marknadsforingslagen (2008:486)

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak.

Végledningar och vagledande dokument

e Livsmedelsverkets vagledningar till lagstiftningar finns pa Livsmedelsverkets
webbplats under sdkordet ”Végledningar”

e Nationella branschriktlinjer finns pa Livsmedelsverkets webbplats under
sokordet "branschriktlinjer”

e Kommissionens genomférandebeslut av den 24 januari 2013 om antagande av
riktlinjer for genomfdrandet av de sarskilda villkor for halsopastaenden som
faststalls i artikel 10 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1924/2006. 2013/63/EU

e Efsa Guidance 2011a: General guidance for stakeholders on the evaluation of
Article 13.1, 13.5 and 14 health claims. EFSA Journal 2011;9(4):2135
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e Efsa Guidance 2011b: Guidance on the scientific requirements for health
claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health.
EFSA Journal 2011;9(12):2474

e Joint FAO/WHO Working Group Report on Drafting Guidelines for the Eval-
uation of Probiotics in Food London, Ontario, Canada, April 30 and May 1,
2002 (definition av probiotika)
http://www.who.int/foodsafety/fs_management/en/probiotic_guidelines.pdf

e Guidance 2007: Guidance on the implementation of Regulation (EC) N°
1924/2006 on nutrition and health claims made on foods approved by the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 14 December
2007

e General Principles to be respected if the wording of an authorized health claim
is adapted. Recommendations elaborated by Member States” experts who at-
tend the European Commission”s working group on nutrition and health
claims 9 of June 2012. (Agreed in December 2012)

Ovriga referenser

e Codex Standard for fermenterade mjolkprodukter: Codex Stan 243-2003

e Domstol gav Livsmedelsverket ratt att forbjuda vilseledande “utan-mérkning”
http://www.slv.se/sv/grupp3/Nyheter-och-press/Nyheterl/Domstol-gav-
Livsmedelsverket-ratt-att-forbjuda-vilseledande-utan-markning-/

e Gransdragning 2011: Gransdragning mellan halsopastaenden for livsmedel
och medicinska pastaenden. (Lakemedelsverket)
http://www.lakemedelsverket.se/upload/vagledning-gransdragning-
halsopastaenden-livsmedel-medicinska-pastaenden.doc

e Livsmedelsverkets fem kostrad finns pa Livsmedelsverkets webbplats under
sokordet "fem kostrad”

e Livsmedelsverkets vagledningar finns pa Livsmedelsverkets webbplats under
sokordet "végledningar”

e Livsmedelsverkets branschriktlinjer finns pa Livsmedelsverkets webbplats
under sokordet “branschriktlinjer”

e NNRS5. Nordiska Naringsrekommendationer 5:e upplagan 2012
http://www.slv.se/upload/NNR5/Background%20and%20principles%20NNR
%202012.pdf

e Rapport 2/2006: Nyckelhalet for spannmalsprodukter, av A Laser Reu-
terswardhttp://www.slv.se/upload/dokument/rapporter/markning/nyckelhal/20
06_2_ Livsmedelsverket Nyckelhalet for_spannmalsprodukter.pdf

e Qand A 2013: Fragor och svar om tillampningen av férordning (EU)nr
1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/foodlabelling/docs/qanda_appl
ication_reg1169-2011_en.pdf

o Ldkemedelsverkets &mnesguide 2013
http://www.lakemedelsverket.se/upload/allmanhet/Olagliga%?201%c3%adkem
edel/Amnesguiden2013_05.pdf
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Begrepp

Hér foljer Livsmedelsverkets tolkning av de begrepp som anvands i férordningen,
men som inte definieras i férordningens artikel 2, och av ett antal andra begrepp
som anvands i vagledningen. Se dven bilaga 2.

Antioxidant: Ett &mne som hindrar eller férsenar oxidativa harskningsprocesser
(reaktioner med syre). Antioxidanter utgors av naringsamnen eller andra &mnen.
Vissa allmanna fysiologiska hélsopastaenden ar godkanda angaende oxidativ
stress, se forordning (EG) nr 432/2012.

Antioxidanter kan ocksa anvandas som tillsatser for teknologiska syften till exem-
pel for att 6ka produktens hallbarhet. Om antioxidanterna anvéands som tillsatser
anges de som antioxidationsmedel och har E-nummer eller funktionsnamn.

Barn: | férordningen anges inte nagon aldersdefinition for barn. En definition av
begreppet barn ges i referensen Guidance 2007, dér tidsspannet anges till slutet av
tillvaxtperioden. Som végledning kan upp till 18 ars alder anges, men detta ar inte
nagon lagstadgad definition av ”barn”. | denna férordning inkluderar begreppet
barn &ven fosterstadiet.

Behdrig myndighet: Kontrollmyndighet enligt definition i férordning (EG) nr
178/2002.

Bestandsdel: | artikel 2.5 och 2.6. namns begreppet "bestandsdel”. Med "be-
standsdel” i livsmedel forstas ett naringsamne, ett “annat &mne” samt specifika
livsmedel. Dessa d&mnen eller specifika livsmedel &r de aktiva substanser som ska
vara vél karakteriserade for att en dokumenterad halsoeffekt ska kunna granskas
vetenskapligt av Efsa.

Betydande méngd: Begreppet "betydande mangd” anvénds for vitaminer och
mineraler, dar ”betydande mangd” motsvarar minst 15 procent av det rekommen-
derade dagliga intaget (RDI). RDI-vardena anges i bilagan till SLVFS 1993:21.
"Betydande mangd” av vitaminer och mineraler &r den minsta halt som maste inga
i ett livsmedel for att ett narings- eller halsopastaende ska fa géras om livsmedlet
enligt artikel 5 i forordningen.

Gors néringsdeklaration enligt informationsférordningen (EU) nr 1169/2011 upp-
gar "betydande mangd” for drycker till 7.5 % av referensvardet. Om RDI-vérde
saknas for det naringsamne eller “annat &mne” som pastaendet galler, faststalls i
villkoren for pastaendet den mangd i livsmedlet som kravs for att pastaendet ska
fa goras. Se Referensvarden nedan.

Efsa: Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet

Fantasinamn: Uttrycket fantasinamn definieras inte i forordningen, men begrep-
pet anvands med samma innebdrd som engelskans “fancy name” (jamfor med ar-
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tikel 5.2 i direktiv 2000/13/EG, samt 108 LIVSFS 2004:27 samt artikel 17.4 i for-
ordning (EU) nr 1169/2011.

Fordraget: Fordraget om upprattande av Europeiska gemenskapen, sedan ar 2011
ersatt av Lissabonfordraget.

Forordningen: anvands Iépande i denna véagledning for férordningen (EG) nr
1924/2006.

Gemenskapsregistret: En databas, upprattad av kommissionen. Féljande inform-
ation kan sokas i gemenskapsregistret:

- Tillatna naringspastaenden och villkor for dem. De finns dven i férordningens
bilaga

- Godkéanda halsopastaenden enligt artikel 13.1 a, b och c, artikel 13.5 och artikel
14.1 a och b med lankar till Efsas utvéarderingar

- Begransningar av naringspastaenden och godkanda halsopastaenden for vissa
livsmedel eller kategorier av livsmedel

- En forteckning over icke godkéanda halsopastaenden och skalen till att de inte har
godkants

Se vidare avsnittet Artikel 20 samt l&nk till Gemenskapsregistret under rubriken
Ovrigt.

Generisk reklam: Reklam som gdrs for en hel livsmedelsgrupp eller kategori av
livsmedel, men inte for en namngiven produkt eller for ett varumarke. Generisk
reklam kan goras for till exempel livsmedelsgrupperna mjolk, ost, fisk och kott.

Generiskt hallna beskrivningar (beteckningar): Generiskt hallna beskrivningar
(beteckningar) som traditionellt har anvénts skulle kunna vara "digestive” eller
“halstabletter”. Se artikel 1.4. Generiska beteckningar &r inte halsopastaenden. Det
ar en beskrivning av en grupp livsmedel. Inga varumarken, markesnamn eller fan-
tasinamn kan anvandas som generiska beskrivningar. Kommissionen har paborjat
ett ansokningsforfarande for sadana beteckningar under 2013.

Kategorier av livsmedel: Begreppet anvénds i olika sammanhang i férordningen
och avser livsmedel med jamforbar sammansattning. For néringsprofiler ar varje
kategori en viss livsmedelsgrupp (till exempel mjolkprodukter eller kéttproduk-
ter). FOr jamforande naringspastaenden avser kategori ett urval av livsmedel inom
en kategori av livsmedel med likartad sammansattning, till exempel kategorin
hardostar inom kategorin mjélkprodukter. Detta anges i Guidance 2007.

Kommissionen: Europeiska kommissionen. Kommissionen har bland annat
I uppgift att fora fram forslag, diskutera och besluta om ny lagstiftning inom EU.

Kommittéférfarande: Kommissionen bitrads av standiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhélsa (SKLD) som i forordningen kallas ”"kommittén (se
artikel 25). SKLD ér foreskrivande och bestar av foretradare for medlemsstaterna
(MS) och en foretrédare for kommissionen som ordférande. SKLD rostar om
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bland annat godkannande av halsopastaenden efter att Efsa har gjort sina utlatan-
den och man har beaktat eventuella synpunkter som inkommit till kommissionen
(artikel 16) pa Efsas utlatanden (se nedan). Medlemsstaterna har olika antal roster
(inflytande), beraknat utifran folkmangd.

Konsument: Forordningen utgdr ifran en genomsnittskonsument som ar skaligen
(normalt) uppmarksam och upplyst med hansyn till sociala, kulturella och sprak-
liga faktorer (beaktandesats 16 i férordningen). Med konsument avses slutkonsu-
menten som inte anvander livsmedlet som en del av ett foretags verksamhet.

Kontrollmyndighet: Myndigheter som utfor offentlig kontroll av livsmedelsfore-
tag, t.ex. kommunala namnder, Livsmedelsverket och lansstyrelsen. Aven Kon-
sumentverket ar en kontrollmyndighet.

Kosttillskott: Kosttillskott &r en kategori av livsmedel som regleras i foreskrifter,
LIVSFS 2003:9, baserade pa direktiv 2002/46/EG. Om narings- eller halsopasta-
enden gors om kosttillskott ska reglerna i forordningen tillampas.

Livsmedel: Begreppet ”Livsmedel” definieras i férordning (EG) nr 178/2002.

| forordningen anvénds begreppet ”livsmedel” som ett samlingsbegrepp. | de fall
nar specifika produkter avses i forordning (EG) nr 1924/2006 anvénds begreppet
“produkt”. Pastaenden far genom sina definitioner inte géras om specifika (namn-
givna) produkter, alltsa inte vara produktspecifika. Detta galler naringspastaenden
samt halsopastaenden enligt artiklarna 10.3, 13.1a,b och ¢, 13.5 samt 14.1a och b.

Markesnamn: Uttrycket markesnamn definieras inte i férordningen. Ett markes-
namn kan forstas som ett pa marknaden upparbetat begrepp for en vara eller
tjanst. Se dven Varumarke nedan under Begrepp.

Nationell bestammelse: Lagstiftning som galler endast nationellt. Livsmedels-
forordningen och Livsmedelslagen ar exempel pa nationella bestammelser inom
livsmedelsomradet. Dessa grundas till 6vervagande del pa EU-gemensamma di-
rektiv. Ett undantag ar de nationella foreskrifterna om nyckelhalssymbolen.

Néaringsdeklaration: Begreppet naringsvérdesdeklaration definieras i SLVFS
1993:21. Nér informationsforordningen (EU) nr 1169/2011 ska tillampas kommer
motsvarande begrepp att vara naringsdeklaration.

I vagledningen anges hadanefter endast begreppet naringsvardesdeklaration.

Naringsprofil: Villkor for ndringssammanséttningen av livsmedel eller kategorier
av livsmedel for att fa forse dem med nérings- eller halsopastaenden. Villkoren
ror bland annat hogsta tillatna halt av vissa naringsamnen, till exempel mattat fett,
sockerarter (mono- och disackarider) och natrium. Datum saknas for faststallande
av naringsprofilerna vid utgivningen av denna vagledning. Se vidare artikel 4.2 i
férordningen.

Produktspecifika pastaenden: Narings- och hélsopastaenden om specifika,
namngivna, produkter, se dven Livsmedel ovan.
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RDI: Se begreppet "Betydande méngd”.

Referensvarden: For vitaminer och mineraldmnen anges i Livsmedelsverkets f6-
reskrifter SLVFS 1993:21 om naringsvardesdeklaration rekommenderat dagligt
intag (RDI-vérden) for vuxna. | Bilaga X111 del A i férordning (EU) nr
1169/2011, anges motsvarande varden, men bendmns déar som “dagligt referensin-
tag”. RDI-vérden eller varden for dagligt referensintag ska anvéndas vid markning
av innehall av vitaminer och mineralamnen.

RDI-vérden och dagligt referensintag ar inte identiska med de referensvérden for
behovet av vitaminer och mineralamnen for olika aldrar som finns i Nordiska na-
ringsrekommendationer (NNR5). Varden utifran NNR5 far inte anges i markning
eller marknadsforing.

Varumarke (trade mark): Varumarken regleras av varumarkeslagen
(2010:1877) och kan enligt 4 § i lagen "besta av alla tecken som kan aterges gra-
fiskt, sarskilt ord, inbegripet personnamn, samt figurer, bokstaver, siffror och
formen eller utstyrseln pa en vara eller dess forpackning, forutsatt att tecknen har
sarskiljningsformaga”. Varumarken forutsatter inarbetning eller registrering. Re-
gistrerade varumérken anges normalt tillsammans med symbolen ® Se avsnittet
Avrtikel 1.3 Varumérken.

Vetenskaplig dokumentation: | férordningen och i (EG) nr 353/2008 anvénds
tva skrivningar om "vetenskaplig dokumentation”: allmént vedertagen samt nyli-
gen framtagen. | praktiken jamstaller kommissionen och Efsa de tva skrivningar-
na.

Ansvarsfordelning inom tillsynsomradet

Livsmedelsverkets ansvar

Livsmedelsverket &r central végledande myndighet for livsmedelskontrollen i
Sverige. Livsmedelsverket leder och samordnar livsmedelskontrollen, arbetar for
att kontrollen ska vara effektiv och likvérdig i hela landet samt utarbetar regler
inom livsmedelsomradet.

Overgripande beskrivning av 6vriga aktorers ansvar

I Sverige delas ansvaret for kontroll av méarkning och marknadsféring av livs-
medel mellan de lokala kontrollmyndigheterna Livsmedelsverket for anldggningar
som star under central kontroll. Konsumentverkets ansvar i denna del omfattar i
huvudsak fragor om marknadsforing och produktinformation pa Internet. Lanssty-
relserna ar ansvariga for kontroll av primérproduktion (se 23 8 livsmedelsforord-
ningen).
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Kontrollmyndigheternas ansvar

Kontrollmyndigheterna ansvarar for kontroll av markning pa forpackningar inklu-
sive bipacksedlar samt information i broschyrer med produktinformation som till-
handahalls i anslutning till forsaljningsstallet, affischer, skyltar med mera i och
utanfor butiken. Detsamma géller information som foljer med eller avser ett speci-
fikt livsmedel som séljs i butiken. Kontrollmyndigheterna ansvarar ocksa for kon-
troll av information som visas pa till exempel intern-TV och Internet i butiken, i
den man budskapet fokuserar pa ett specifikt livsmedel som séljs i butiken.

Konsumentverkets ansvar

Konsumentverket ansvarar for kontroll av 6vrig produktinformation via mark-
nadsforing, det vill sdga reklam och andra metoder i néringsverksamhet som gors
for att 6ka forséljningen av produkter. Marknadsféringen regleras bland annat av
Marknadsforingslagen (2008:486). Exempel pa metoder for att 6ka forsaljningen
ar budskap som framfors i annonser, reklam i alla media samt foretagens webbsi-
dor, ”home partys”, Internet m.m.

Forséljning av livsmedel med medicinska pastaenden kan forbjudas av kontroll-
myndigheterna for livsmedelskontroll, Konsumentverket eller i vissa fall av L&-
kemedelsverket.

Lakemedelsverkets ansvar

Lakemedelsverket har tillsynsansvar 6ver att de produkter som uppfyller definit-
ionen av ldkemedel i lakemedelslagen &ven uppfyller lakemedelslagstiftningens
krav, exempelvis vad galler tillstand for forsaljning. Enligt lakemedelslagen &r en
produkt ett lakemedel om den antingen presenteras som att den kan férhindra eller
behandla sjukdom eller att den patagligt paverkar kroppens fysiologiska funktion-
er. Till skillnad fran ett livsmedel, som &ven det kan paverka fysiologiska funk-
tioner, verkar ett lakemedel genom en farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk verkningsmekanism. For att avgdra om en produkt &r ett lakemedel behdver
det alltid géras en bedémning av varje enskild produkt, baserad pa samtliga egen-
skaper hos produkten. Om bade lakemedelslagstiftningen och livsmedelslagstift-
ningen ar tillampbara for en produkt har lakemedelslagstiftningen foretrade.

Se bilaga 1. Interaktionen mellan lakemedelslagstiftningen och livsmedelslagstift-
ningen.

FOorordningen kapitel I, syfte, tillampnings-
omrade och definitioner

Artikel 1. Férordningens syfte och tillampningsomrade

Artikel 1.2 Tillampningsomrade
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Forsta stycket: Forordningen ska tillampas pa alla narings- och halsopastaenden
om specifika livsmedelsprodukter som riktar sig till slutkonsumenter via kommer-
siella meddelanden. Exempel pa information som omfattas ar markning och pre-
sentation av livsmedel, varumérken, andra mérkesnamn, reklam, generisk reklam
samt generiska reklamkampanjer (exempelvis sddana som helt eller delvis stods
av offentliga myndigheter). Aven menyer pa restauranger ar kommersiella med-
delanden. Om nérings- och halsopastaenden gors via menyer eller annan informat-
ion om vissa ratter eller ingredienser omfattas dven dessa av férordningen. Avgo-
rande for om forordningen ska tillampas &r alltsa inte vilket medium som anvéands,
utan om narings- eller halsopastaenden for specifika produkter gors.

Information som publiceras utan kommersiellt syfte i vetenskapliga publikationer
eller andra publikationer omfattas av tryckfrihetsforordningen, se beaktandesats 4
i forordningen, jamfor férordningens artikel 6 om vetenskapliga belagg for pasta-
enden, se beaktandesats 4 i forordningen. Sadana pastaenden far alltsa goras utan
att forordningen behdver beaktas.

Beaktandesats 4 anger att icke-kommersiella meddelanden, till exempel riktlinjer
och kostrad som utfardas av offentliga myndigheter inte omfattas av férordningen.

Daremot ar citat fran Livsmedelsverkets kostrad om till exempel frukt och gron-
saker eller om fullkorn inte tillatet i markning eller i marknadsféring for specifika
produkter (som exempel ett visst brod eller morétter fran namngivet foretag).

Tobak och tobaksprodukter

Tobak och tobaksprodukter, inklusive tuggtobak och snus, ingar inte i begreppet
livsmedel. Snus och tuggtobak jamstalls dock med livsmedel enligt 3 § punkt 2
Livsmedelsférordningen. Innehall och markning av dessa varor regleras enligt
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak.

Andra stycket: Oftrpackade livsmedel som saljs till slutkonsument eller storhus-
hall och livsmedel som pa begaran av kdparen forpackas pa forsaljningsstallet el-
ler fardigforpackas for omedelbar forséljning behdver inte ha information om va-
rornas naringsvarde i markning, reklam eller presentation. Narings- och halsopa-
staenden som gors for dessa livsmedel, till exempel via information pa skyltar,
tillats utan att naringsdeklaration behover anges i markningen, presentationen och
reklam. Uppgifter om produktens naringsvarde ska dock kunna visas upp pa bega-
ran av kontrollmyndigheten. Villkoren for att fa gora narings- eller halsopastaen-
den dr desamma oavsett om livsmedlen saljs forpackade eller oférpackade.

Om halsopastaenden gors for ovanstaende oforpackade livsmedel kravs inte utta-
lande om “vikten av en mangsidig och balanserad kost och en halsosam livsstil”
eller vilken "méangd och vilket konsumtionsmonster som kravs for att den pa-
stadda gynnsamma effekten ska uppnas” (se artikel 10.2 a och b).

Nar halsopastaenden gors om oforpackade livsmedel galler, nar annan lagstiftning
anger detta, att personer som bor undvika livsmedlet ska informeras om detta.
Denna information kan tillhandahallas genom till exempel en skylt placerad i an-
slutning till livsmedlet och/eller muntlig information av saljaren. Exempel pa pro-
dukter for vilka information maste ges om att vissa konsumentgrupper bér und-
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vika produkten &r sadana som innehaller véaxtsteroler/véxtstanoler. Dessa konsu-
mentgrupper utgors av gravida och ammande kvinnor samt barn under 5 ar, se
forordning (EG) nr 608/2004.

Ett annat exempel &r produkter som innehaller en viss halt av glycyrrhizinsyra
(lakrits). Att dessa produkter ska forses med varning for personer med hogt blod-
tryck framgar av LIVSFS 2002:47.

Exempel 1

Ett oforpackat brod séljs i en butik. | presentationen av brodet gors naringspa-
staendet "fiberrikt” pa en skylt invid brodet. Ingen naringsdeklaration eller in-
grediensforteckning kravs. Brodet maste dock ha sa hog fiberhalt att villkoret
for naringspastaendet uppfylls.

Artikel 1.3 Varumarken, markesnamn och fantasinamn

I LIVSFS 2004:27 anges att varumarke, markesnamn eller fantasinamn inte far
anvandas i stéllet for varans beteckning. Motsvarande krav anges i férordning
(EU) nr 1160/2011, artikel 17.4.

Enligt Livsmedelsverkets tolkning har begreppet fantasinamn forts in i forord-
ningen for att fanga upp alla kategorier av namn som inte ingar i begreppen "va-
rumarke” eller markesnamn”. Syftet &r att alla typer av bendmningar som kan
associeras med narings- eller halsopastaenden ska omfattas av tillampningen av
denna foérordning.

Varumérken, markesnamn eller fantasinamn lanserade efter 2005
Forordning (EG) nr 1924/2006 anger att varumarken, markesnamn eller fantasinamn
som bdrjat anvéndas efter den 1 januari 2005 och som kan tolkas som narings- eller
halsopastaende far anvandas om de atfoljs av godkant narings- eller halsopastaende
enligt artikel 13 eller 14. Om ett sadant narings- eller halsopastaende saknas i mark-
ningen &r inte heller de varumaérken, markesnamn eller fantasinamn som kan associe-
ras till halsa tillatna. Det forklarande godkanda narings- eller halsopastaendet ska
ocksa anges i samma medium (till exempel pa samma forpackning eller i samma
reklaminslag eller annons) och i direkt anslutning till varumérket, markesnamnet
eller fantasinamnet.

Exempel 2

Uttrycken “liv”, aktiv”, "viktminskning”, "aterhamtning”, "hjarta”, "vital”,
"kraft”, samt uttryck kopplat till "halsa” och liknande namn pa svenska eller
annat sprak i varumarken, markesnamn eller fantasinamn kan tolkas som na-
rings- eller halsopastaenden, och ska da atféljas av ett tillatet narings- eller
halsopastaende.

Namn pa kosttillskott innehaller ofta en beskrivning av de naringsamnen eller
andra @mnen som &r kannetecknande for produkten, till exempel ”Multivitamin”
eller ”C-vitaminbrus”. For kosttillskott utgor dessa namn inte naringspastaenden.
Orsaken dr att kosttillskott omfattas av annan lagstiftning, LIVSFS 2003:9.
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For alla andra kategorier av livsmedel utgér namn sdsom ”Multivitamin” och ”C-
vitaminbrus” naringspastaenden.

Exempel 3

En fruktdryck har varumérket/méarkesnamnet/fantasinamnet ”C-vitamin”. Ef-
tersom drycken inte &r nagot kosttillskott ska namnet bedémas vara ett narings-
pastaende. Pastaendet saknar uppgift i namnet om nivan (innehaller eller hog
halt) av vitamin C, vilket ar krav for naringspastaenden

Varumarken, markesnamn eller fantasinamn lanserade fore 2005

For varumarken eller markesnamn som fanns pa marknaden fore den 1 januari
2005 och som inte &r forenliga med forordningen, men som kan associeras med ett
narings- eller halsopastaende galler féljande: Bade de produkter som fanns pa
marknaden fore den 1 januari 2005 och senare lanserade produkter eller kategorier
av produkter under dessa varumarken eller markesnamn far fortsétta att foras ut pa
marknaden fram till den 19 januari 2022 utan atféljande godkant narings- eller
halsopastaende, se artikel 28.2 i férordningen.

Denna 6vergangstid omfattar dock inte fantasinamn pa de produkter som salufors
under dessa varumarken eller markesnamn. Om fantasinamnen &r narings- eller
hélsopastaenden ska de folja forordningens villkor.

Artikel 1.4 Generiska beteckningar

For generiskt hallna beskrivningar (beteckningar) som traditionellt har anvénts for
att ange en egenskap hos en kategori av livsmedel eller drycker som skulle kunna
antyda en effekt pa manniskors halsa, far undantag fran punkt 3 i denna artikel
beviljas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 25.2 efter ansokan fran
de berdrda livsmedelsforetagarna.

Kommissionen ska anta och offentliggéra bestammelser om hur ansékningar ska
goras, for att sakerstalla att de handlaggs pa ett satt som medger insyn och inom
skalig tid. Kommissionen har inlett diskussioner om detta. Nar ansokningsformu-
laret blir publicerat ska ansokan sandas till den behdriga nationella myndigheten i
en medlemsstat, som utan dréjsmal ska vidarebefordra den till kommissionen.

Exempel 4

"Halstabletter” (pa engelska cough drops) och “digestiv” skulle kunna vara exem-
pel pa generiska beteckningar och ar inte halsopastaenden enligt definitionerna i
denna forordning (beaktandesats 5).

Artikel 1.5 Annan lagstiftning

Det finns annan lagstiftning som anger krav pa markning av vissa livsmedel med
sarskilda uppgifter som utgor, eller kan associeras med, narings- och halsopasta-
enden. Dessa uppgifter eller pastaenden regleras inte av denna férordning. Sadan
specifik lagstiftning &r bland annat foljande regler som anges i artikel 1 punkt 5 i
forordningen:
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e Livsmedel for sarskilda naringsandamal, SLVFS 2000:14 (direktiv
2009/39/EG); ytterligare foreskrifter finns som reglerar vissa underkategorier
av dessa livsmedel

o Naturligt mineralvatten och kallvatten, LIVSFS 2003:45 (direktiv 80/777/EEG)

e Kvalitet pa dricksvatten, SLVFS 2001:30 (direktiv 98/83/EG)

o Kosttillskott, LIVSFS 2003:9 (direktiv 2002/46/EG)

Utover ovanstaende lagstiftning finns dven ytterligare regler dar krav pa obligato-
risk markning anges for vissa kategorier av livsmedel eller ingredienser och som
inte ar narings- eller halsopastaenden:

o Véxtsteroler/-stanoler som nya livsmedelsingredienser, forordning (EG) nr
608/2004

Sockermangd i sylt, LIVSFS 2003:17

Fetthalt i mjolk och ost, LIVSFS 2003:39

Fetthalt i konsumtionsmjolk, férordning (EG) nr 1234/2007

Fetthalt i bredbara fetter, férordning (EG) nr 1234/2007

Fetthalt i malet kott, férordning (EG) nr 1162/2009 samt férordning (EU) nr
1169/2011

Livsmedel for sarskilda naringsandamal

Om inga sarskilda markningskrav om narings- eller halsopastaenden anges i spe-
cifik lagstiftning for de kategorier av livsmedel som omfattas av SLVFS 2000:14,
regleras anvandningen av narings- eller halsopastaenden av denna forordning.

Gluten, laktos

Pastaenden om att en produkt ar “fri fran™ till exempel gluten eller laktos och som
riktar sig till konsumenter med sarskilda krav pa livsmedlens sammanséttning,
som vid gluten- och laktosintolerans, ar inte naringspastaenden. ”Fri-fran”-
pastaenden regleras sarskilt enligt reglerna for livsmedel for sarskilda naringsan-
damal, SLVVFS 2000:14, se aven beaktandesats 22 i forordningen. Pastaenden om
gluten regleras sarskilt enligt férordning (EG) nr 41/2009, som ska upphdra och
framover istallet kommer att ingd i forordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel 5

"Laktosfri”, "laglaktos”, "laktosreducerad”, "glutenfri” och "mycket lag glu-
tenhalt” &r exempel pa pastaenden (som inte ar naringspastaenden) som regle-
ras enligt SLVFS 2000:14 samt forordning 41/2009.

Modersmjolksersattning och tillskottsnaring

Narings- och halsopastaenden om modersmjolksersattning regleras inte enligt for-
ordningen. Av Livsmedelsverkets forordning LIVSFS 2008:2 om modersmjolks-
ersattning och tillskottsnaring framgar vilka specifika narings- och halsopastaen-
den som dr tillatna for modersmjolksersattningar. Gors narings- och halsopastaen-
den om tillskottsnaringar, som ocksa regleras av LIVSFS 2008:2, ska de daremot
folja forordningen.
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Exempel 6

Naringspastaenden om tillsatta, fleromattade fettsyror i modersmjolksersatt-
ning och hélsopastaendet om “minskad risk for allergi mot mjolkproteiner” ar
exempel pa pastaenden som inte regleras enligt denna férordning utan i
LIVSFS 2008:2.

Livsmedel for speciella medicinska andamal

Av SLVFS 2000:15 framgar att det for livsmedel for speciella medicinska anda-
mal finns sarskilda markningskrav om den eller de sjukdomar som produkten ar
avsedd for. Dessa markningskrav ar inte narings- och hélsopastaenden. Om det
utdver markningskraven gors narings- och halsopastaenden om livsmedel for spe-
ciella medicinska andamal, ska dessa folja forordningen.

Exempel 7

Lydelsen ”For kostbehandling av...” foljt av uppgift om den eller de sjukdo-
mar, akommor eller medicinska tillstand produkten ar avsedd for, ar exempel
pa foreskriven markning av livsmedel for speciella medicinska andamal. Ly-
delsen &r inte ndgot halsopastaende. Markningskraven regleras enligt SLVFS
2000:15.

Livsmedel for viktkontroll

De forbehallna beteckningarna fér produktkategorierna "komplett kostersattning
for viktkontroll” och "maltidsersattning for viktkontroll” regleras av SLVFS
1997:30. | dessa foreskrifter anges villkor for bland annat ndringssammansétt-
ning for dessa produktkategorier. | forordning (EU) nr 432/2012 anges god-
kanda hélsopastaenden om viktminskning for “"maltidsersattning for viktkon-
troll” och villkor for anvandningen av dessa halsopastaenden.

Exempel 8

For en produkt som ar en maltidsersattning for viktkontroll gérs halsopastaendet
"bidrar till att bibehalla vikten efter viktminskning”. Halsopastaendet maste
uppfylla villkoren i férordningen samt férordning (EU) nr 432/2012. Produktens
sammanséttningskrav regleras av Livsmedelsverkets foreskrifter SLVFS
1997:30 om vissa livsmedel avsedda att anvéndas i en energibegransad kost.

Allergener

Det finns regler om krav att ange narvaro av vissa allergener i livsmedel, i
LIVSFS 2004:27 och férordning (EU) nr 1169/2011. Den informationen &r inte
naringspastaenden.

Nya livsmedel

For livsmedel eller livsmedelsingredienser som ar godké&nda enligt forordning
(EG) nr 258/1997 géller sarskilda markningskrav. Om dessutom nérings- eller
hélsopastaenden gors ska denna forordning tillampas pa dessa pastaenden.
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Lakemedelslagen
Lakemedelslagen (SFS 1992:859) definierar i 1 8§ forsta stycket vad som dr ett 1&-
kemedel:

”1 8 Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av sub-
stanser

1. som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga
eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

2. som kan anvandas pa eller tillforas manniskor eller djur i syfte att aterstalla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos.”

Livsmedel definieras i férordning (EG) nr 178/2002 som alla &mnen eller produk-
ter som konsumeras av ménniskor, och som inte utgors av ...”’d) l&ékemedel i den
mening som avses i radets direktiv 2001/83/EG™.

Lakemedelslagen ar darmed Overordnad livsmedelslagstiftningen. Det betyder att
produkter som saluhalls som livsmedel kan bli foremal for Lakemedelsverkets
tillsyn efter att Lakemedelsverket har gjort en helhetsbedémning av bland annat
halten av vissa ingaende substanser (dvs. dosen) och markningsuppgifterna.

Se Bilaga 1. Interaktion mellan lakemedelslagstiftningen och livsmedelslagstift-
ningen.

Artikel 2. Definitioner

Se forordningens artikel 2 samt bilaga 2: Férdjupad information om olika nérings-
amnen och “annat &mne”.

Naringspastaende

Definition: Se artikel 2.2.4 i férordningen. Naringspastaenden syftar till att infor-
mera konsumenten om att en produkt har ett visst innehall av energi eller vissa
angivna naringsamnen och dar innehallet baseras pa allmant vedertagen veten-
skaplig dokumentation. Villkor for méngden energi och néringsamnen &r definie-
rade i forordningen i samband med foljande naringspastaenden: kalla”, "innehal-
ler” ”hogt innehall”, ”l1ag halt”, "minskad/6kad” halt, "fri fran”.

For sadana amnen som det anses gynnsamt att bibehalla eller dka intaget av i ma-
ten, utifran officiella naringsrekommendationer for den allmanna befolkningen,
finns majlighet att gora naringspastaenden om “innehall”, ”hogt innehall” eller
"6kat innehall” i livsmedlet. Det géller protein, fiber och omega 3-fettsyror. For

vitaminer och mineralamnen far inte naringspastaendet “6kat innehall” goras.

For sadana amnen som det anses gynnsamt att minska intaget av i maten utifran
officiella naringsrekommendationer for den allménna befolkningen finns mojlig-
het att gora alla eller vissa av naringspastaendena om Iag halt, reducerad/minskad
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halt eller -fri, eller utan tillsatt. Det géller for energi, fett, méattat fett, socker och
natrium/salt.

Naringspastaenden har tidigare definierats i SLVFS 1993:21. | definitionen i for-
ordningen (EU) nr 1924/2006 har man lagt till ordet "gynnsam”, det vill sdga det
star att ... ett livsmedel har sarskilda gynnsamma egenskaper ...” | forordningen
(EU) nr 1924/2006 finns en bilaga for de naringspastaenden som ar tillatna samt
villkoren for dem.

Halsopastaende

Definition: Se artikel 2.2.5 i férordningen. Halsopastaenden syftar till att infor-
mera konsumenten om att ett livsmedel har ett innehall av naringsamnen eller
andra @mnen, eller har en specifik sammanséttning som ger livsmedlet halsoforde-
lar. Halsopastaenden kan gaoras for:

1. ”Kategori av livsmedel” som till exempel kan vara mjolkprodukter, frukter el-
ler bér

2. "Ett livsmedel” (eller livsmedelsingrediens) som till exempel kan vara valnot-
ter, olivolja eller vatten

3. ”En av dess (livsmedlets) bestandsdelar” som bland till exempel vara narings-
amnen, som kalcium, omega 3-fettsyran DHA (dokosahexaensyra) eller “an-
nat amne” som till exempel kreatin

De typer av halsopastaenden som far anvandas anges i forordningen i artikel 13
och artikel 14, se avsnitten Artikel 13 och Artikel 14 nedan.

Pastaende om minskad sjukdomsrisk

Definition: se artikel 2.2.6 i foérordningen. Se dven avsnitt Artikel 14. 1.a i denna
vdgledning.

Forordningens kapitel 11: Allmanna principer

Artikel 3. Allmanna principer for samtliga pastaenden

Narings- och halsopastaenden om livsmedel far goras vid mérkning och i mark-
nadsforing inklusive presentation av och reklam i alla typer av media. Forord-
ningens regler maste foljas, se avsnittet Artikel 1.2.

Méarkningsforeskrifterna (LIVSFS 2004:27) och férordning (EU) nr 1169/2011
betonar att markning och information inte far ange att ett livsmedel har speciella
egenskaper om alla liknande livsmedel har samma egenskaper.

Denna forordning tillater dock att de naringspastaenden som ér tillatna far anvan-
das for alla produkter som uppfyller villkoren om inte pastaendet kan vara vilse-
ledande om andra aspekter beaktas.
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Exempel 9
Néaringspastaendet “hogt proteininnehall” far anvandas om torsk, trots att fisk ge-
nerellt uppfyller villkoret for naringspastaendet "hogt proteininnehall”.

Exempel 10

En dryck utgors i huvudsak av vatten och protein. Proteininnehallet utgér den
dominerande energikallan i drycken. Drycken uppfyller villkoren for naringspa-
staendet "proteinkalla”. Eftersom naringspastaendena for ”proteinkalla och ”hogt
innehall av protein” baseras pa ett energiinnehall fran proteiner i forhallande till
andra energigivande naringsamnen kravs endast ett obetydligt innehall av protein
for att naringspastaendet ska vara uppfyllt for en dryck dar innehallet av andra
energigivande naringsamnen ar mycket lagt. Naringspastaendet kan vara vilsele-
dande om proteininnehallet i drycken saknar naringsmassig betydelse, d&ven om
villkoren for naringspastaende om protein ar uppfylida.

Exempel 11
Néaringspastaendet om lag fetthalt i en appelkram far goras trots att fruktkramer
generellt bara innehaller litet eller inget fett.

Bedomningen om naringspastaendet ar vilseledande maste goras fran fall till fall.

Exempel 12

Uttrycket “energirik” ar tillatet endast om livsmedel for sarskilda naringsandamal,
till exempel naringsdrycker for sjuka, eftersom uttrycket kan inga i beskrivningen
av livsmedlets sérskilda naringsmassiga egenskaper, se SLVFS 2000:14.

Artikel 3 a) anger hur narings- och halsopastaenden inte far vara utformade. De
far till exempel inte vara felaktiga, tvetydiga eller vilseledande.

De hélsopastaenden som far goras beskrivs i artikel 13.1, 13.5 och 14.1. Ytterli-
gare tillats enligt artikel 10.3 hanvisningar till icke specificerad gynnsam effekt.
Kommissionens genomforandebeslut 2013/63/EU beskriver under pkt 3 ndrmare
hur artikel 10.3-pastaenden far goras for att inte vara vilseledande.

Artikel 3 b) anger att narings- och halsopastaenden inte far ge konsumenten upp-
fattningen att vissa livsmedel inte ger tillracklig naring, utan maste kompletteras
med till exempel kosttillskott.

Exempel 13

"Naringsinnehallet i ravaror, till exempel frukt och gronsaker, har reducerats un-
der senare tid till den grad att extra tillskott av naringsémnen, via kosttillskott be-
hovs”.

Detta pastaende ar exempel pa artikel 3 b-pastaende. Konsumenter ska harigenom
tro att vanliga livsmedel inte ger tillrackligt med vitaminer. Pastaendet kan vara
vilseledande.
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Artikel 3 ¢): Konsumenten far inte genom utformningen av narings- eller halsopa-
staendet uppmuntras till eller ges intrycket att ett visst livsmedel bor atas i onodigt
stor mangd.

Exempel 14

En konfektyrvara om 100 g innehaller 35 g fett och har pastaendet ”Denna méangd
livsmedel ger dig 60 % av dagsbehovet av vitamin E.” Detta ar exempel pa ett n-
ringspastaende som uppmuntrar till 6verkonsumtion av ett livsmedel med ogynn-
sam naringssammansattning (pa grund av hog fetthalt) vilket forsvarar for konsu-
menten att dta balanserat.

Artikel 3 d) beskriver att narings- och halsopastaenden inte far ange eller antyda
att en balanserad och varierad kost inte ger tillrackligt av ett eller alla ndringsdm-
nen.

Exempel 15

"En flaska av drycken X, som innehaller vitamin C, forsakrar dig om/ger dig
hela ditt dagliga behov av C-vitamin”. Detta &r exempel pa ett naringspasta-
ende som antyder att balanserad och varierad mat inte kan ge en genomsnitts-
konsument lampliga mangder av naringsamnen. Detta halsopastaende kan
strida mot forordningen. Se &ven artikel 33 i forordning (EU) nr 1169/2011.

Artikel 3 e) Narings- eller halsopastaenden far inte genom beskrivningar av for-
andringar i de fysiologiska funktionerna férmedla budskap som skulle kunna
skapa eller utnyttja radsla hos konsumenten.

Exempel 16
- Om du inte &ter produkten X... sa!

- Tors du lata bli att ata produkt Y...?

- Vill du se dina barnbarn vixa upp? At X tre ganger dagligen!
- Produkten X fordrojer aldringsprocessen/aldrandet

- Kolesterolhalten i blodet syns inte utanpa...

Artikel 4. Villkor for att anvanda naringspastaenden och
hélsopastaenden

Artikel 4.1 Naringsprofiler

Uttrycket naringsprofiler forklaras i avsnittet Begrepp ovan. Anvéndningen av né-
ringsprofiler syftar till att undvika en situation dar narings- eller halsopastaenden
déljer en produkts samlade ndringsegenskaper. Detta kan vilseleda konsumenter,
som forsoker gora ett sunt val i fraga om balanserad kost (beaktandesats 11).

LIVSMEDELSVERKET Vagledning till férordning (EU) nr 1924/2006 om
Radgivningsavdelningen naringspastaenden och halsopastaenden om livs-
Kontrollstbdsenheten medel

Faststalld: 2013-07-10 av Enhetschefen




Faststéllandet av naringsprofilerna har fordrgjts. Regler om néringsprofiler kom-
mer att antas genom en separat rattsakt. Fram till dess far narings- och halsopasta-
enden gdras om livsmedel om pastaendena uppfyller férordningen,

Artikel 4.2 Alltid tillatna naringspastaenden

Utan att behdva beakta naringsprofiler far naringspastaenden om reducerad halt av
fett, mattat fett, transfett, socker och salt/natrium alltid géras om reduktionen har
nutritionell betydelse och villkoren f6ljs.

Artikel 4.3 Alkoholhaltiga drycker
Se forordningen.

Artikel 4.4 Nationella regler fér alkoholhaltiga drycker
Halsopastaenden far inte géras om drycker med mer &n 1,2 volymprocent alkohol.

Nationella bestammelser far tillampas, eftersom sarskilda gemenskapsbestammel-
ser saknas for naringspastaenden som géller 1ag alkoholhalt, minskad halt eller av-
saknad av alkohol eller energi i drycker som normalt innehaller alkohol. Sverige
har dock inga sadana specifika bestammelser.

Bilagans villkor for naringspastaenden som "Latt/Light” eller ”"Minskat innehall
av ...” galler inte for drycker med 6ver 1,2 volymprocent alkohol. For sadana
drycker ska de generella mérkningsreglerna tillampas.

Drycker som anges som alkoholfria far inte innehalla alkohol enligt Livsmedels-
verkets tolkning. Se dven LIVSFS 2004:27 och férordning (EU) nr 1169/2011 om
markning av verklig alkoholhalt.

For drycker med hogst 1,2 volymprocent alkohol galler foljande:
e Naringspastaenden som uppfyller kraven i férordningen far goras.
o Halsopastaenden som uppfyller kraven i forordningen far goras.

For drycker med hogre alkoholhalt &n 1,2 volymprocent géaller féljande:

e Inga halsopastaenden far goras.

e Pastdenden om minskad alkoholhalt far goras.

o Naringspastaenden om minskad energihalt far goras enligt forordningen. Det ar
viktigt att pastdenden om minskad energihalt for produkter med bibehallen
alkoholhalt inte leder till att konsumenten kan vilseledas att tro att det
reducerade innehallet av energi avser alkoholhalten.

e Villkor saknas bade i gemensamma bestammelser inom EU och i nationella
regler for pastaenden om minskad eller Iag alkoholhalt. Darfor galler de gene-
rella markningsreglerna i LIVSFS 2004:27 och i férordning (EU) nr 1169/2011
for dessa pastaenden.

Exempel 17
Pa en dryck anges "Alkoholhalt 10 volymprocent”. Uppgiften ar inget na-
ringspastaende, utan en obligatorisk uppgift, se LIVSFS 2004:27.
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Alkohollagen (2010:1622) reglerar anvéndningen av uttrycket "l&ttdryck” i de fall
dar "1att” avser alkoholhalt.

Exempel 18
Beteckningen ”lattvin” &r inte tillaten for viner producerade av druvor enligt
forordning (EG) nr 1234/2007.

Kosttillskott i flytande form, med eller utan alkoholinnehall, ar inte drycker. N&-
rings- och halsopastaenden far goras om kosttillskott med innehall av alkohol. Se
beaktandesats 13 i férordningen.

Artikel 4.5 Begransningar i livsmedelskategorier
Villkor: Se forordningens Artikel 5. Allméanna villkor

Artikel 5. Allmanna villkor

| artikel 5 i forordningen beskrivs de ~allméanna villkor” som galler for att narings-
och halsopastaenden ska kunna anvandas.

Artikel 5.1 Tekniska krav
a) Se ”Vedertagen dokumentation” i avsnittet Begrepp.

b) Se avsnittet Begrepp for definitioner av “betydande méngd”.

c) Med begreppet “tillampliga fall” avses bland annat n&r naringsamnen och
andra amnen satts till livsmedel och nérings- eller halsopastaenden gérs om dessa
amnen. For att narings- eller halsopastaenden om naringsamnen och andra amnen
ska fa goras maste de foreligga i en kemisk form som ar tillganglig och kan tas
upp i kroppen. | férordning (EU) nr 1170/2009 anges vilka kemiska foreningar av
vitaminer och mineralamnen som ér tillatna i kosttillskott och vid tillsattning av
vitaminer och mineraler.

d) Forordningen (EG) nr 1925/2006 reglerar tillsattning av vitaminer och mine-
ralamnen samt vissa andra amnen i livsmedel.

Foreningar som ér tillatna som berikningsmedel i livsmedel for sarskilda narings-
andamal anges i forordning (EG) nr 953/2009.

Exempel 19

Till en dryck tillsétts selen for att 6ka produktens naringsmassiga varde. Ett
naringspastaende gors om selen i denna produkt. De selenforeningar som far
tillséttas for att 6ka produktens naringsvarde &r selenberikad jast, natriumva-
teselenit och natriumselenat. Se férordning (EU) nr 1170/2009.

d) Aven om livsmedlets innehall av naringsamnen uppfyller Kkriterierna for "bety-
dande mangd” per 100 g eller 100 ml maste aven den forvantade konsumerade
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mangden av livsmedlet véagas in i beddmningen av om det ar relevant att gora na-
rings- eller halsopastaende om amnet i livsmedlet. Livsmedlet ska inte behdva
konsumeras i en orealistisk méngd for att en mangd motsvarande “betydande
mangd” ska intas.

Exempel 20:

Farsk persilja innehaller 3,6 mg jarn per 100 g. RDI for jarn &r 14 mg per dag. For
att tacka 15 % av RDI for jarn genom farsk persilja kréavs en konsumtion av cirka
60 g persilja (det vill séga fem deciliter, enligt Livsmedelsverkets vikttabell).
Denna mangd ar orimlig att ata i en portion. Ett naringspastaende om att persilja
innehaller betydande mangd av jarn ar sakligt korrekt, men anda vilseledande, be-
aktat de méangder av persilja som normalt konsumeras.

For ”andra amnen” som, till skillnad fran naringsamnen, inte har faststallda be-
gransningar for dvre halt eller rekommenderat dagligt intag galler dock alltjamt
det generella kravet pa livsmedelssékerhet som anges i till exempel artikel 14 i
forordning (EG) nr 178/2002. Darfor maste varje foretagare gora en riskbedém-
ning och riskhantering i varje enskilt fall for andra &mnen”. Underlag for be-
démning av sakerheten for ingdende @mnen i en produkt maste kunna uppvisas for
kontrollmyndigheten vid kontroll av féretaget.

e) Se forordningen

Artikel 5.2 Konsumenten bor forsta inneborden i pastaenden

Narings- och halspastaenden ska vara utformade sa att de kan forstas av en ge-
nomsnittskonsument. | processen for godkannande av halsopastaenden och orda-
lydelsen ansvarar kommissionen for att ordalydelsen for halsopastaenden, god-
kanda i en rattsakt, ska vara begripliga for genomsnittskonsumenten.

Samtidigt far inte pastaenden, om de riktar sig till sadana konsumentgrupper som
inte kan vara lika vélinformerade som gruppen ovan, utformas sa att de vilseleder
en genomsnittskonsument i den specifika konsumentgruppen. | Beaktandesats 16
anges barn som en viss konsumentgrupp som kan vara sarskilt sarbar for exploate-
ring.

Markning och marknadsféring med narings- eller halsopastaenden ar en frivillig
uppgift. Det kan darfor inte stallas krav pa att dessa pastaenden ska anges pa
svenska, vilket daremot kravs for obligatoriska mérkningsuppgifter. En forutsatt-
ning for kontrollen ar dock att det sprak som finns i markningen kan forstas av
livsmedelskontrollen. Pastaenden om produktens egenskaper maste bedémas uti-
fran om de kan vara vilseledande for dem som forstar texten.

Artikel 5.3 Konsumtionsfardiga livsmedel

Villkoren for narings- och halsopastaenden ska vara uppfyllda fér konsumtions-
fardiga produkter som har beretts enligt de anvisningar som anges av tillverkaren.
Detta galler bade for produkter som ska spadas och livsmedel som behover kokas
i vatten for att bli konsumtionsfardiga, t.ex. torkade baljvéaxter och pasta. Om
flera spadningsanvisningar ges ska villkoret for det angivna nérings- eller halso-
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pastaendet vara uppfyllt i den konsumtionsfardiga produkten for samtliga fore-
slagna spadningar (till exempel saser, soppor, drycker) och da tillredningsanvis-
ningarna har foljts.

For vitaminer och mineraler ska villkoren for narings- och halsopastaenden om vi-
taminer och mineraler vara uppfyllda for 100 g eller 100 ml av det konsumtions-
fardiga livsmedlet. For livsmedel som ar forpackade i enportionsférpackning ska
villkoren vara uppfyllda for den mangd livsmedel som ingar i portionen. Se
SLVFS 1993:21 samt artikel 31.3 och beaktandesats 35 forordning (EU) nr
1169/2011.

Reglerna for néringsdeklaration enligt SLVFS 1993:21 och foérordning (EU) nr
1169/2011 géller inte kosttillskott. For dessa géller regler om deklaration av inne-
hall av de kategorier av naringsamnen eller amnen som kannetecknar produkten,
se vidare reglerna om kosttillskott LIVSFS 2003:9.

Exempel 21

Foreslagen spadning for ett juicekoncentrat ar 1 del juice till 4-5 delar vatten. Ett
naringspastaende om "hogt innehall av vitamin C” gors om produkten. Naringspa-
staendet ska uppfylla forordningens villkor for ”hogt innehall av vitamin C” dven
vid den hogsta foreslagna spadningen (1 del juice till 5 delar vatten).

Artikel 6. Vetenskapliga belagg for pastaenden

Jamfor avsnitten Begrepp samt Artikel 5 om vetenskaplig dokumentation.
| forordningen finns krav pa att narings- och halsopastaenden om livsmedel ska
grundas pa och styrkas genom allmant vedertagen vetenskaplig dokumentation.

For att sakerstélla en harmoniserad vetenskaplig bedémning av halsopastaenden
ar det Efsa som utfor samtliga vetenskapliga granskningar. Pa Efsas webbplats
publiceras utlatanden (opinions) om ett specifikt halsopastaende enligt den tids-
ram som &r faststalld i forordningen, se artikel 16 och 18.

”Vetenskapliga beldgg” ar den dokumentation som granskas av Efsa. Se férord-
ning (EG) nr 353/2008 och Efsas Guidance 2011a.

Livsmedelsforetagare som anvénder ett pastdende maste kunna styrka att pastaen-
det uppfyller villkoren for pastaendet vid kontroll. | praktiken betyder detta att fo-
retaget maste kunna visa att de halsopastaenden som gors i markning och mark-
nadsforing kan aterfinnas i Gemenskapsregistret for tillatna pastaenden och att
villkoren ar uppfyllda for dessa pastaenden.

Texten i Artikel 6.2 har samma inneb6rd som artikel 6.1.

Det &r inte tillatet att pa en webbsida (marknadsforing) eller i markningen for en
produkt som innehaller ett visst amne, referera till andra webbsidor med veten-
skapliga referenser eller till annan typ av beskrivning av ett visst &mne med né-
ringsmassig effekt. Att referera till Efsas godkanda utvarderingar via markning el-
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ler referenser pa en kommersiell webbsida, kan ocksa vara vilseledande, eftersom
samtliga godkéanda halsopastaenden maste vara granskade av Efsa.

De halsopastaenden som ar godkéanda har alla genomgatt vetenskaplig granskning
av Efsa. Att till exempel ange vetenskapligt dokumenterad”, ”noga undersokt”
eller ”har tagits fram genom forskning” eller liknande uttryck ar darmed vilsele-
dande, eftersom detta galler for alla godkanda halsopastaenden i alla livsmedel se
LIVSFS 2004:27 och férordning (EU) nr 1160/2011.

Artikel 7. Information om naringsvardet

Om ett narings- eller halsopastaende, med undantag for allmant hallen (generisk)
reklam, gors pa ett forpackat livsmedel &r det obligatoriskt att ange en naringsde-
klaration enligt SLVFS 1993:21 samt forordning (EU) nr 1169/2011.

Obligatorisk markning av innehall av naringsamnen i produkter &r inte naringspa-
staenden, enligt denna férordning. Exempel pa sadan markning ar uppgift om
fetthalt pa varor som kottravara och mjélkprodukter samt uppgift om sockerhalt i
sylt, se avsnittet Artikel 1.5.

Reglerna for néringsdeklaration géller inte kosttillskott. For dessa géller regler om
deklaration av innehall, se vidare LIVSFS 2003:9.

Begreppet atfolja”

Kommissionen har i sin vagledning till artikel 10.3 (genomférandebeslut
2013/63/EU) definierat begreppet atfolja” avseende exponering av artikel 10.3-
pastaenden i relation till godkanda halsopastaenden. | kommissionens vagledning
anges att begreppet bor tolkas som “bredvid eller efter”.

Naringspastaenden

Nar naringspastaenden gors ska, beroende pa vilket naringsamne pastaendet gal-
ler, naringsdeklarationen utformas enligt en sa kallad grupp 1 eller grupp 2 enligt
SLVFS 1993:21 alternativt enligt villkoren i férordning EU nr 1169/2011. Tabell
1 redovisar de krav pa naringsdeklaration som olika naringspastaenden medfor.
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Tabell 1: Krav pa utformning av naringsdeklarationen nar naringspastaende

gors (géller inte kosttillskott).

Amne som naringspastaendet avser

Krav pa typ av naringsdeklarationen enligt
SLVFS 1993:21. Se dven forordning (EU) nr
1169/2011.

Energi, fett, protein

Grupp 1 (frivilligt med grupp 2)

Naturligt innehall av vitamin X
eller mineraldamne Y

Grupp 1 (frivilligt med grupp 2)

Halten av vitamin X eller mineraldmne Y som né-
ringspastaendet galler ska finnas i naringsdeklarat-
ionen.

RDI-varden anges i bilagan till SLVFS 1993:21.
Samma vérden anges som referensintag i férordning
(EU) nr 1169/2011.

Berikning med vitamin X eller mineral-
amne Y

Grupp 2, anges i forordning (EG) nr 1925/2006)

Sockerarter, méttat fett, fiber eller
natrium/salt

Grupp 2

Annat dmne &n naringsamne

Grupp 1 (frivilligt med grupp 2)

Mangden av annat &mne som naringspastaendet gal-
ler ska uttryckas enligt SLVFS 1993: 21 och anges i
samma synfalt som naringsvardesdeklarationen.

Méangden av “annat &mne” som naringspastaendet galler ska uttryckas enligt
SLVFS 1993:21 eller forordning (EU) nr 1169/2011. ”Annat &mne” ska inte anges
I naringsvardesdeklarationen , men i samma synfalt som denna. Begreppet
”samma synfalt” forklaras i forordning (EU) nr 1169/2011. Se exempel 24.

Exempel 22

Ett narings- eller halsopastaende om kreatin gérs om ett livsmedel. Méangden krea-
tin kan anges pa till exempel detta satt i forhallande till naringsvéardesdeklaration-

en, i enlighet med SLVFS 1993:21)

Né&ringsvardesdeklaration
Per 100 g

Energi: X kJ/X kcal
Protein: Y g

Kolhydrater: Z g

Fett:V ¢

Kreatin
30/100 ¢
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Halsopastaenden

Nar halsopastaenden gors ska naringsvardesdeklaration alltid anges och utformas
enligt Grupp 2, se SLVFS 1993:21. Se dven forordning (EU) nr 1169/2011. Detta
villkor géller inte kosttillskott.

Gors halsopastaende om “annat amne” (an naringsamne) ska innehallet av detta
amne uttryckas i enlighet med reglerna for naringsdeklaration, SLVFS 1993:21 el-
ler forordning (EU) nr 1169/2011 och anges i samma synfalt som
naringsvérdesdeklarationen, se exemplet 22 ovan.

Tillsattning av vitaminer och mineraler

Om vitaminer och mineralamnen sétts till ett livsmedel for berikningséandamal,
maste denna berikning ge en lagsta totalmangd i livsmedlet. Totalméangden ska
motsvara den mangd som kravs for att fa géra naringspastaendet "kélla”. Detta
framgar av beaktandesats 21 till forordningen, samt artikel 6.6 i forordningen
(EG) nr 1925/2006. Naringsvérdesdeklarationen ska vara utformad enligt grupp 2,
enligt SLVFS 1993:21. Se &ven Artikel 30 i férordning (EU) nr 1169/2011.

Pastaenden om tillsattning av vitaminer eller mineraler far goras. Beaktandesats
21 i forordningen ger féljande exempel pa hur denna information kan ges: :

e med...

e aterstalld ...

o tillsatt ...

e berikad med ...

Nationella regler finns for obligatorisk berikning av konsumtionsmjélk, margarin
och matfettsblandningar, se SLVFS 1983:2.

Kosttillskott omfattas av sérskilda markningskrav, se LIVSFS 2003:9.

GDA-markning

GDA ér en forkortning av Guidance Daily Amount, som pa svenska ar oversatt till
’végledande dagligt intag”. GDA-mérkningen regleras enligt forordning (EU) nr
1169/2011. Se referensen Q and A 2013.

Forordningens kapitel 111: Naringspastaenden

Artikel 8. Sarskilda villkor

Artikel 8.1 Naringspastaenden, villkor

Endast de naringspastaenden som anges i bilagan till férordningen ar tillatna,
savida inte annan lagstiftning stéller andra villkor eller krav for naringspastaenden
om vissa kategorier av produkter, se vidare avsnittet Artikel 1.5. Férteckningen
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over tillatna naringspastaenden har utokats genom forordning (EU) nr 116/2010
och (EU) nr 1047/2012.

Livsmedelsverkets varumarke “Nyckelhalet” ar en samling naringspastaenden en-
ligt denna forordning, med sarskilda villkor for livsmedlets innehall av fett, mattat
fett, sockerarter, salt och fiber, se LIVSFS 2009:6.

Hur anges vitaminer och mineraler i naringspastaenden?

| ett naringspastaende maste anges vilka vitaminer, mineraler eller andra amnen
som avses i pastaendet. Naringspastaenden om vitaminer och mineraler far endast
avse de &mnen och féreningar som ar godkanda via rattsakter, till exempel (EU)
nr 1170/2009.

For kosttillskott finns krav i LIVSFS 2003:9 att namn pa de kategorier av narings-
amnen eller andra &mnen som kannetecknar produkten ska anges. Exempel pa ka-
tegorier ar vitaminer och mineraler. Kravet medfor att markningen av ett kosttill-
skott med uppgiften “innehaller vitaminer och mineraler” inte ar nagot naringspa-
staende.

Exempel 23

Uppgiften “innehaller 8 vitaminer och 5 mineraler” ar tillatet endast for kosttill-
skott. For andra livsmedel ar uttrycket ett otillatet naringspastaende, eftersom
namnen pa de ingaende vitaminerna och mineralerna ska anges i naringspastaen-
det. Detta framgar av bilagan till férordningen.

Naringspastaenden far endast géras om vitaminer och mineraler som har ett defi-
nierat rekommenderat dagligt intag (RDI). Se i SLVFS 1993:21 och férordningen
(EV) 1169/2011 vilka vitaminer och mineraler som avses.

Exempel 24
Néaringspastaende om silver &r inte tillatet, eftersom silver inte anges i tabellen
for RDI-vérden i SLVFS 1993:21 eller i forordning (EU) nr 1169/2011.

Begreppet LCHF

LCHF star for begreppet Low Carb High Fat (lag halt kolhydrater och hdg fett-
halt). Begrepept utgor tva otillatna naringspastaenden. De naringspastaenden om
fett som ar godkanda omfattar endast "lag fetthalt”, “reducerad fetthalt” och
fettfri”. Naringspastaenden om hog fetthalt och om kolhydrater ingar inte i bila-
gan till forordningen och ar darmed otillatna enligt artikel 8 i férordningen. Dar-
med &r inte heller naringspastaenden om minskad elelr 1ag halt av kolhydrater till-
latet.

Naringspastdenden om ”annat &mne”

Begreppen ”néringsdmne” och “annat &mne” definieras i avsnittet Artikel 2.2. Det
finns ett naringspastaende i bilagan till férordningen med lydelsen Innehaller
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[namn pa naringsamne eller annat &mne] . Naringspastaendet kan anvandas end-
ast for sadana naringsamnen och for "andra &mnen” som inte anges i bilagan. Na-
ringsamnet eller amnet som omfattas av pastaendet ska ha visat sig ha en doku-
menterad gynnsam néringsmassig eller fysiologisk effekt, se artikel 3c 6 i forord-
ningen samt Guidance 2007.

Om ett naringspastaende om "annat amne” gors ska mangden av detta &mne ocksa
anges i samma synfalt som néringsdeklarationen. Se artikel 7.

Exempel 25

Kreatin ar ett exempel pa “annat amne”. Naringspastaendet “innehaller kreatin”
gors for ett livsmedel. Livsmedlet uppfyller villkoret for halsopastaende om krea-
tin. Villkoret ar att halsopastaendet far géras for livsmedel som ger ett dagligt in-
tag av 3 g kreatin och att information ska ges till konsumenten att effekten uppnas
vid dagligt intag om 3 g kreatin. Eftersom villkoren for halsopastaendet om krea-
tin ar uppfyllda, ar naringspastaendet "innehaller kreatin™ tillatet.

Begreppen "antioxidant”, probiotika, "prebiotisk fiber” dr halsopastaenden enligt
Guidance 2007. Darfor kan dessa begrepp inte anvandas i naringspastaenden.

Pastaenden om franvaro av (utan) “annat &mne” utgor inte naringspastaenden. De
regleras av de allmanna markningsreglerna i LIVSFS 2004:27 och férordning
(EU) nr 1169/2011.

Exempel 26

Ett te baserat pa Rooibos-buskens blad ar markt "naturligt koffeinfri”. Denna
markning ska bedémas utifran LIVSFS 2004:27 eller férordning (EU) nr
1169/2011.

| férordning (EU) nr 432/2012 finns ett halsopastdende om levande yoghurtkultur
med specifika bakterier och laktosnedbrytning.

Artikel 8.2 Andringar av bilagan

Forordningarna (EU) nr 116/2010 och (EU) 1047/2012 har medfort andringar av
tillatna naringspastaenden i bilagan till férordningen.

Artikel 9. Jamforande pastaenden

Jamforande pastaenden ar enligt forordningen pastaenden dar ett livsmedel jam-
fors med andra livsmedel genom uttrycken “energireducerad”, “minskat innehall
av”,”latt”/”light” och ”6kat innehall av”. En sadan jamforelse maste goras mellan
liknande produkter, det vill s&ga mellan produkter inom samma livsmedelskate-
gori, med samma eller likartat anvandningsomrade och mellan produkter med lik-
nande sammansattning.

Avsnitt 11.2.3 i Guidance 2007 till forordningen anger att jamforande pastaenden
om minskat innehall av naringsamnen inte ska fa géras om reduktionen inte har
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nagon praktisk betydelse for konsumentens totala intag av dessa naringsamnen.
Som exempel pa pastaenden som kan vara vilseledande for konsumenten &r na-
ringspastaendet “minskad fetthalt” om brod. Brod innehaller generellt inte sddana
mangder fet som har nutritionell betydelse.

Jamforande pastdenden om ett livsmedel ska avse det utbud av varor i samma ka-
tegori som generellt finns pa den svenska marknaden, eftersom det ar denna
marknad som svenska konsumenter har tillgang till. I detta sammanhang har det
ingen betydelse om en livsmedelsforetagare lanserar livsmedel pa marknaden un-
der flera olika varumarken eller produktserier.

Jamforelsematerialet for naringspastaendet ska aven inkludera livsmedel av andra
varumarken i samma kategori och som &r vanligt forekommande och representa-
tiva for utbudet pa marknaden. Jamforelsematerialet ska inte ha en naringssam-
mansattning som tillater att de forses med det aktuella naringspastaendet.

Exempel 27

En produkt med lag fetthalt har pastaendet "reducerad fetthalt”. Pastaendet grun-
das pa en jamforelse med andra likvardiga produkter som ocksa har reducerad
fetthalt i forhallande till utbudet med normal fetthalt. Pastaendet ar otillatet ef-
tersom de produkter som ingar i jamforelsen redan i sig far forses med naringspa-
staende om reducerad fetthalt.

For att jamforelsematerialet ska vara relevant maste de produkter som jamfors
vara likvardiga ur ett konsumentperspektiv. En alltfor bred definition av jamforel-
sekategorin medfor att jamforelserna blir vilseledande for konsumenten.

Av beaktandesats 21 i forordningen framgar att foretaget maste ange vilka pro-
dukter som jamfors for konsumenten. Detta &r inte bindande, eftersom kravet inte
aterkommer i artiklarna i forordningen. Uppgift om jamforelsematerialet for det
jamforande pastaendet ska dock vid en offentlig kontroll kunna uppvisas av fore-
tagaren som ar ansvarig for mérkningen.

Exempel 28

100 g av produkten X ger dig bara y gram fett” ar ett otillatet naringspastaende.
Uttrycket bara/endast ar ett otillatet jamforande uttryck eftersom naringspastaen-
den endast ska tillatas om de ar fortecknade i bilagan. Guidance 2007 anger att na-
ringspastaenden inte far forses med forstarkande uttryck.

Exempel 29 Exempel pa nagra jamforelsekategorier:
- Hardostar

- Mjukostar

- Torkade korvar

- Smaksatt yoghurt

- Smaksatt fil

- Mjukt bréd

- Hart brod
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Exempel 30
Hur jamfarelser inom kategorier far goras:

- Salami jamfors med andra torkade korvar avseende till exempel fetthalt.
- Mjukt brod jamfors med annat mjukt brod avseende till exempel fiberinnehall.

Exempel 31

Exempel pa nagra jamforelsekategorier som skulle kunna vara vilseledande och
darmed otillatna:

- Hardost jamfors med mjukost avseende halt av kalcium

- Salami jamfdrs med grillkorv avseende fetthalt

- Havredryck och mjolk

- Sojadryck och mjolk

- Mjolk- eller mjolkfettbaserad glass och vegetabiliska liknande produkter

eller sorbeter

- Hart bréd och mjukt brod

Skalet till att dessa jamforelsekategorier inte &r tillatna &r att anvandningsomra-
dena ar desamma, men sammansattningen skiljer sig vasentligt at. Detta gor
jamforelsen vilseledande. Se dven Guidance 2007.

De produkter som jamfors i ett jamforande naringspastaende ska utgdras av ett
urval av produkter som ar representativa for utbudet pa marknaden.

Exempel 32

En tillverkare utvecklar en fruktyoghurt med lagre halt av sockerarter &n 6vriga
fruktyoghurtar fran samma varumarke. Tillverkarens évriga fruktyoghurtar har
dock hogre halt sockerarter &n andra fruktyoghurtar pa marknaden.

Det kan vara vilseledande att pasta att den nya produkten har minskat innehall
av socker da jamforelsen avser endast tillverkarens évriga fruktyoghurtar.

Jamforande naringspastaenden om naringsinnehall mellan olika kategorier av
livsmedel &r inte tillatna. Naringspastaendet “innehaller lika mycket/litet som” ar
inte tillatet, eftersom det inte ingar i bilagan 6ver godkanda naringspastaenden.

Exempel 33

En juice har naringspastaendet "Ett glas juice ger dig lika mycket vitamin C som
finns i fyra apelsiner”. Detta ar exempel pa jamforande pastaende som &r vilsele-
dande, eftersom naringsinnehallet i olika kategorier av livsmedel jamfors.

Forordningens kapitel 1V: Halsopastaenden

Artikel 10, sarskilda villkor

Se kommissionens genomférandebeslut 2013/63/EU.
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Artikel 10.1 Krav fér anvandning av halsopastaenden

Halsopastaenden ska forbjudas om de inte uppfyller samtliga tre villkor:

1. de allmanna villkor som anges i forordningens kapitel 11

2. de sérskilda villkor som anges i denna artikel

3. de ingar i forteckningarna (Gemenskapsregistret) dver godkéanda
halsopastaenden enligt artikel 13.1, 13.5 eller artikel 14.1 a och b.

Krav pa ordalydelse for halsopastaenden

Godkanda halsopastaenden publiceras i rattsakter, beslut eller
kommissionsférordningar. | dessa réttsakter anges ordalydelsen for det godkanda
halsopastaendet och villkoren for att anvanda dem. | rattsakterna for de godkanda
pastaendena enligt artikel 13.1, 13.5 och 14.1 anges i beaktandesatser en viss
mojlighet till annan lydelse an den publicerade. Syftet ar att 6ka konsumentens
mojligheter att forstd innebdrden av hélsopastaendena, genom att ha hansyn till
kulturella och sprakliga forutsattningar.

Villkoret for att kunna &ndra ordalydelsen &r att den &ndrade lydelsen har exakt
samma innebord for konsumenten som ett tillatet halsopastaende, eftersom det vi-
sar pa samma samband mellan substansen/livsmedlet i halsopastaendet och hélso-
effekten. Se till exempel beaktandesats 9 i forordning (EG) nr 432/2012.

Ett antal medlemsstater, inklusive Sverige, publicerade i december 2012 ett do-
kument att anvanda till stod for tolkning av halsopastdenden med annan lydelse an
den som anges i rattsakterna, se ”"General Principles to be respected...” under
Végledningar och vagledande dokument.

Artikel 10.2 Obligatoriska tillaggsuppgifter

Vid forséljning av ofdrpackade livsmedel behdver artikel 10.2 a och b inte tillam-
pas, se artikel 1.2.

Artikel 10.2.a anger att ett uttalande ska goras i mérkningen eller marknadsforing-
en om "vikten av en mangsidig och balanserad kost och en hélsosam livsstil”.
Detta uttalande far inte utformas pa ett sadant satt att konsumenten kan fa intryck-
et av att det aktuella livsmedlet i sig behdvs som en del av en mangsidig och ba-
lanserad kost.

Exempel 34

En produkt har markningen “denna produkt ingar som en del av en mangsidig och
balanserad kost och en balanserad livsstil”. Denna markning kan vara vilsele-
dande for konsumenten.

| artikel 10.2 b framgar att den méangd av livsmedlet och det konsumtionsmonster
som kravs for att uppna hélsoeffekten ska anges i markningen. For vitaminer, mi-
neraler och protein anges i villkoret for det godkanda halsopastaendet den lagsta

mangd som ska inga i livsmedlet relaterat till andel av RDI eller villkoren for na-
ringspastaende "kalla”. For halsopastaenden om Gvriga naringsamnen, andra am-
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nen och specifika livsmedel anges specifika villkor i det godkanda halsopastaen-
det.

Den mangd livsmedel och det konsumtionsmonster som anges for att uppna halso-
pastaendets gynnsamma effekt far inte medfora att sadana méangder av livsmedlet
maste konsumeras att konsumenter riskerar ett obalanserat intag av andra livsme-
del. Se éven artikel 3 c. Exempel pa "tillampliga fall” som anges under punkt 10.2
c¢) och 10.2 d) &r obligatorisk mérkning om varningar for vissa ingredienser som
anges i annan lagstiftning.

Artikel 10.3 Icke specificerade halsopastaenden

Acrtikel 10.3 anger att ”hanvisningar till en allmén, icke specificerad gynnsam ef-
fekt av ndringsdmnet eller livsmedlet for allméan halsa eller halsorelaterat vélbe-
finnande far goras endast om de atfoljs av ett godkant halsopastaende som ingar i
de forteckningar som foreskrivs i artikel 13 eller 14”. Inga mer preciserade regler
finns i forordningen var dessa hélsopastaenden ska anges eller hur de ska anges i
forhallande till varandra. Det atféljande, godkanda halsopastaendet maste anges i
samma medium (annons, Internet et c) som det allmanna, icke specificerade hal-
sopastaendet.

Som végledning kan h&r kommissionens végledning till denna artikel (genomfo-
randebeslut 2013/63/EU) samt de generella markningsreglerna, LIVSFS 2004:27,
i synnerhet 5a § i foreskrifterna samt férordning (EU) nr 1169/2011 anvéndas.
Beslut 2013/63/EU anger i bilagan under punkt 3 att "...godkéanda halsopastaenden
ska sta bredvid eller efter de allmanna, icke-specificerade hélsoeffekter de avser."

I markning och marknadsforing maste en helhetsbeddmning goras av samtliga
uppgifter som kan associeras med ett halsopastaende och hur dessa uppgifter ex-
poneras i forhallande till varandra for att fastsla om det icke specificerade hélso-
pastaendet kan vara vilseledande for konsumenten. En obalans mellan det icke
specifika och det godkanda hélsopastaendet far aldrig medfdra att konsumenten
riskerar att bli vilseledd nér det géller produktens faktiska halsoegenskaper.

Végledning om tolkning av denna kategori ges i kommissionens riktlinjer till
tolkning av artikel 10 i genomférandebeslut (2013/63/EUV).

Uttrycket “energidryck” utgér bade beteckning for en kategori av livsmedel och ett
icke specifikt halsopastaende enligt artikel 10.3. Beteckningen energidryck avser
drycker med tillsats av koffein, guarana eller andra komponenter som ska bidra till att
oka vakenhet och mental energi. Beteckningen energidryck medfor krav pa att ett
godkant halsopastaende ska atfolja beteckningen enligt kommissionens genomforan-
debeslut (2013/63/EV).
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Exempel 35

Uttrycken "for din vitalitet”, “lugn mage” och "nyttiga bakterier” ar exempel pa
hélsopastaende med icke specifik gynnsam effekt. Om ett sadant uttryck anges i
markning eller reklam till konsumenter maste det atfoljas av ett godkant hélso-
pastaende som uppfyller kraven i artikel 13 eller 14.

Artikel 10.4 Riktlinjer

De riktlinjer som avses i artikel 10.4 har utarbetats av kommissionen via genom-
forandebeslut (2013/63/EU).

Artikel 11. Nationella sammanslutningar av fackman inom
medicin, nutrition eller dietetik samt
valgorenhetsorganisationer med halsoanknytning

Det ar majligt att fastlagga nationella bestammelser for halsopastaenden som
grundas pa rekommendationer som har tagits fram av fackman inom medicin,
nutrition eller dietetik samt valgérenhetsorganisationer, sa lange rekommenda-
tionerna stammer med fordraget (se avsnittet Begrepp). Sverige avser for narva-
rande inte att infora nationella bestammelser.

Artikel 12. Restriktioner for anvandning av vissa
hélsopastaenden

| artikel 12 anges vilka halsopastaenden som inte ar tillatna for livsmedel. Se dven
artikel 3 och 10.

Artikel 12 a) Pastdenden som ger intryck av att halsan skulle kunna paverkas ne-
gativt om man inte konsumerar livsmedlet.

Exempel 36

"En portion per dag av mslin X som innehaller kalcium férhindrar urkalkning
av skelettet, speciellt for kvinnor i medelaldern” ar exempel pa pastaenden
som indikerar att halsan kan paverkas negativt om man inte konsumerar livs-
medlet. Pastaendet ar darmed otillatet.

Exempel 37

”Amne X bildas naturligt i kroppen men mangden avtar med stigande alder”. Pa-
staendet ger intryck av att halsan kan paverkas negativt om man inte ater livsme-
del som innehaller amnet X. Pastaendet kan darfor vara otillatet enligt artikel 12 a.

Artikel 12 b) Pastaenden som hanvisar till hur snabbt eller hur mycket man kan ga
ner i vikt &r inte tilldtna. Aven illustrationer och symboler som kan uppfattas som
narings- eller halsopastaenden omfattas av forordningen, se artikel 2.2. Illustra-
tioner pa en produkt avsedd for viktminskning som till exempel aterger en korpu-
lent och en smért person som faktisk avbildning eller som skiss och som kan upp-
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fattas som kvantitativ viktminskning, ar inte tillatna. Artikel 12 b kan aven om-
fatta vissa pastaenden som inte direkt aterger en kvantitativ viktnedgang, till ex-
empel olika uttryck om snabb viktnedgang.

Exempel 38

"Ga ner 3 kg pa 5 veckor med denna produkt” &r exempel pa ett otillatet hal-
sopastaende, eftersom héanvisning till hur snabbt eller hur mycket man kan ga
ner i vikt inte far goras.

Exempel 39

”... hjalper dig att ga ner i vikt i rekordfart” utgor ett exempel pa halsopastaende
som inte preciserar viktnedgangens storlek men som anda omfattas av artikel 12
b)

Artikel 12 ¢) Pastaenden i kommersiella meddelanden som hanvisar till rekom-
mendationer av enskilda lékare eller fackman pa halsoomradet och andra sam-
manslutningar som inte avses i artikel 11, ar inte tillatna. Bilder pa personer, eller

film med personer som i framstallningen (till exempel via viss kladsel) ger intryck

av att vara lakare, nutritionsutbildad personal eller annan personal inom varden
och som kan kopplas ihop med mat och hélsa, ar inte tillatna.

Exempel 40

”Produkten X rekommenderas av idrottslékare A”. ”"Né&ringsprofessor B foror-
dar att man ater produkt Y till frukost . ”C menar att den nya och effektiva
dieten Y ar bra for dig som...”. Dessa “rekommendationer” i en kommersiell
text utgor, enligt Livsmedelsverkets tolkning, otillatna halsopastaenden, enligt
artikel 12c.

Exempel 41

I en annons gor en person ikladd lakarrock halsopastaenden om produkter eller
dieter. Denna typ av hélsopastaenden kan hanféras till artikel 12 c. Sddana pa-
staenden kan vara otillatna.

Exempel 42

Uppgifterna “produkten har utvecklats av/rekommenderas av ledande nutri-
tionister/forskare” eller “utvecklats som resultat av forskning” kan vara vilse-
ledande for konsumenten, om de ger en uppfattning om att produkten kan ha
en gynnsam hélsoeffekt.
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Artikel 13. Andra halsopastaenden &n sadana som
avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling
och halsa

Beskrivning av allmanna funktionella halsopastaenden

Halsopastaenden definieras i artikel 2 pkt 5. Halsopastaenden som hor till artikel
13.1a, b och ¢ och artikel 13.5 kallas &ven allmanna funktionella halsopastaenden-
Godkanda allmanna funktionella halsopastaenden beskriver en livsmedelsingredi-
ens, ett naringsamne, ett "annat &mne” eller en livsmedelskategori och dess funkt-
ion i kroppen. Grunden for detta ar att Efsas utvérderingar avser hélsoeffekter av
naringsamnen, andra &mnen eller livsmedel, men inte enskilda livsmedelsproduk-
ter.

EU-kommissionen har, enligt artikel 13.3, antagit en gemenskapsforteckning dver
tillatna artikel 13.1-pastaenden och villkor for deras anvandning, se férordning
(EU) nr 432/2012 och gemenskapsregistret.

Halsopastaenden enligt artikel 13 ar allmanna och far darmed goras av alla foreta-
gare under forutsattning att de gors for kategorier av produkter som uppfyller vill-
koren for halsopastaenden. Undantag ar de pastaenden dar skydd av data kan fin-
nas enligt artikel 13.5.

Artikel 13 inkluderar nedanstaende tre kategorier av halsopastaenden:
- 13.1.a) ett n&ringsdmnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvaxt,
utveckling och funktioner, eller
- 13.1.b) psykologiska och beteendeméssiga funktioner, eller
- 13.1.c) bantning, viktkontroll, nedsatt hungerkénsla, 6kad méttnadskénsla,
eller minskning av kostens energiinnehall, utan att det paverkar tillamp-
ningen av SLVFS 1997:30 (direktiv 96/8/EG).

Exempel 44 visar principen for hur halsopastdenden kan utformas i enlighet med
artikel 13.1.a, 13.1.b och 13.1.c. Pastaenden enligt artikel 13.5 ar av samma kate-
gorier som artikel 13.1-pastaenden.
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Exempel 43.
Samtliga exempel ar hamtade fran forordning (EU) nr 432/2012.

Artikel 13.1.a-pastaende
” Kalcium behdvs for att bibehalla normal benstomme”

”Vitamin D bidrar till immunsystemets normala funktion”

Artikel 13.1.b-pastaende
”Tiamin bidrar till normal psykologisk funktion”,

"Dokosahexaensyra (DHA) bidrar till att bibehalla normal hjarnfunktion”

Artikel 13.1.c-pastdende
”Glukomannan bidrar till viktminskning i samband med intag av energibe-
grénsad kost”

"Att vid en energibegransad kost ersatta tva maltider per dag med en maltids-
erséttning bidrar till viktminskning”

Artikel 13.1-pastaenden

Det gar inte langre att sénda in nya forslag till artikel 13.1-pastaenden. Istéllet gal-
ler ansokningar for artikel 13.5 for samma kategorier som i artikel 13.1a, b och c.
| tabell 2 anges hur kriterierna for pastaenden enligt artikel 13.1.a och artikel
14.1.a skiljer sig at enligt Guidance 2007.

Tabell 2. Jamforelse av ordalydelsen for halsopastaenden enligt artikel 13.1.a
och 14.1.a enligt Guidance 2007.

Halsopastaendet avser: Klassificering

- amnets betydelse for att uppratthalla normala funk- Artikel 13.1.a
tioner i kroppen

- &mnets betydelse for en riskfaktor, utan att antyda el-
ler ange att riskfaktorn reduceras

- Exempel: "Vaxtsteroler och véxtstanoler bidrar till att
bibehalla normala kolesterolnivéer i blodet”, se for-
ordning (EU) nr 432/2012

- amnets betydelse for en minskning av en riskfaktor Artikel 14.1.b
for utvecklande av sjukdom, oavsett om sjukdomen
anges

- Exempel: "Vaxtsteroler och vaxtstanolestrar har visat
sig sanka/reducera kolesterolhalten i blodet. En hog
kolesterolhalt &r en riskfaktor for kranskarlssjuk-
dom.”, se forordning (EU) nr 384/2010
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Vid kontroll ska foretagaren kunna visa vetenskaplig dokumentation som styrker
de halsopastaenden som gdrs om produkten, se avsnittet Artikel 6.

Dokumentationen ska innehalla:

e hanvisning till giltig rattsakt for halsopastaendet

e hanvisning till karaktarisering av livsmedlet, ingrediensen, naringsamnet eller
annat &mne som halsopastaendet avser

o dokumentation om att innehallet i livsmedlet motsvarar villkoren for pastaen-
det

Probiotika och prebiotiska fiber

Enligt Guidance 2007 &r uttryck, som i sig ar en beskrivning av deras effekt i
kroppen, halsopastaenden. Sadana halsopastaenden &r till exempel bendmningar
som antioxidanter, probiotika, prebiotiska fiber eller prebiotika.

Aven uttrycket "innehaller probiotika” ar ett halsopastaende, eftersom probiotika
betyder att bakterierna har gynnsam effekt pa halsan (Joint FAO/WHO 2002). Pa-
staenden dar amnets effekt anges som en beskrivning av ett annat &mne ar ocksa
halsopastaenden. Exempel pa ett sadant uttryck ar “med prebiotiska fiber”.

Det finns (juli 2013) &annu inga hélsopastaenden som ar godkéanda for specifika
probiotika eller specifika prebiotika. Darfor ar halsopastaenden om dessa ingredi-
enser otillatna.

Uttryck som “med aktiva bakteriekulturer” har sedan lange anvants for att besk-
riva att ingaende bakteriekulturer har positiva halsoeffekter. Darmed &r uttrycket,
enligt Livsmedelsverkets tolkning, ett icke specifikt halsopastaende som (juli
2013) saknar ett tillnérande godként héalsopastaende och ar darmed otillatet.

Antioxidanter
Begreppet "antioxidant™ &r ett icke specifikt halsopastaende och ar darmed ett ar-
tikel 10.3-pastaende (Guidance 2007).

| forordning (EU) nr 432/2012 anges antioxidativ effekt for ett halsopastaende
som “oxidativ stress” om sju vitaminer och mineraldmnen och om olivoljans poly-
fenoler. Uttrycket “antioxidant” kan vara tillatet att anvanda som artikel 10.3-
pastaende endast for &mnen som har godkant halsopastaende om oxidativ stress,
och under forutsattning att artikel 13.1-pastaendet gors i enlighet med reglerna
och att konsumenten inte vilseleds om &mnenas halsoeffekt.

Exempel 44

Vitamin C bidrar till att skydda cellerna mot oxidativ stress

Olivoljans polyfenoler bidrar till att skydda blodfetter mot oxidativ stress
Dessa tva halsopastaenden é&r tillatna om villkoren ar uppfyllda, se férordning
(EV) nr 432/2012.
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Artikel 13.5-pastaenden

Enskilda foretag kan géra ansokningar for nya halsopastaenden enligt artikel 13.5 ,
artikel 14.1. a och artikel 14.1.b. Halsopastaenden enligt artikel 13.5 kan bara vara
av samma kategori som artikel 13.1. a-, b- eller ¢ -pastaenden. For att kunna gora
artikel 13.5-pastaenden maste en speciell ansokan skickas via Livsmedelsverket
eller annan nationell myndighet till Efsa for utvardering. Om det &r ett 13.5-
pastaende och foretaget har begart att data ska skyddas kan inga andra foretag an-
vanda det specifika, godkanda hélsopastaendet. Data kan skyddas i hogst fem ar.
Resultat av de studier som gjorts for artikel 13.5 far inte vara publicerade néar de
skickas in.

Produktspecifika héalsopastaenden &r inte tillatna

Halsopastaenden ar relaterade till ett naringsamne, “annat &mne” eller ett livsme-
del. Halsopastaenden far inte vara produktspecifika, det vill saga de far inte avse
en specifik produkt. Inga pastaenden under Artikel 10, 13 och 14 far vara pro-
duktspecifika. Se Livsmedel under avsnittet Begrepp.

Exempel 45

Ej tillatet halsopastaende: ’Det sockerfria tuggummit Y bidrar till att bibehalla
normala tander”. Detta halsopastaende bedoms vara otillatet, eftersom det &r pro-
duktspecifikt.

Tillatet halsopastaende: ”Sockerfritt tuggummi bidrar till att bibehalla tandernas
mineralisering. Tuggummit X &r sockerfritt.” Detta halsopastaende ar tillatet om
villkoren for pastaendet ar uppfyllda, eftersom det inte ar produktspecifikt.

Gemenskapsregistret
Se avsnittet Begrepp.

Ytterligare 13.1- pastaenden som skickats till Efsa for granskning 2008 &r pa van-
telista for beslut om godké&nnande eller inte (on hold). Férordning (EU) nr
432/2012 har uppdaterats med nya godkanda halsopastaenden se (EU) nr
536/2013. Yitterligare uppdateringar av forordning (EU) nr 432/2012 kan komma.

Artikel 14. Pastaenden om minskad sjukdomsrisk
och om barns utveckling och hélsa

e Halsopastaenden enligt Artikel 14.1.a omfattar halsopastaenden om minskad
sjudomsrisk. Detta halsopastaende beskriver en véasentlig minskning av en av
flera riskfaktorer for utveckling av sjukdom

e Halsopastaenden enligt artikel 14.1.b omfattar pastaenden om barns utveckling
och halsa

Det ar bara tillatet att gora de hélsopastaenden enligt artikel 14.1 a och b som
finns i gemenskapsregistret éver godkéanda halsopastaenden, se Gemenskapsregis-
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ter under avsnittet Begrepp. Gransdragningsfragor mellan livsmedel och lakeme-
del kan bli aktuella. Vid tveksamhet i klassificeringsfragor bor Lakemedelsverket
kontaktas. Se avsnittet Ldkemedelsverkets ansvar.

Artikel 14.1.b Halsopastdenden om barns utveckling och hélsa

Halsopastaenden som hanvisar till gruppen barn ar artikel 14.1.b-pastaenden och
maste vara godkanda for att fa goras (kommissionens végledning av den 14 de-
cember 2007). Halsopastaenden som gérs om barnmat och tillskottsnaringar klas-
sificeras som artikel 14.1.b-pastadenden enligt denna férordning. Halsopastaenden
som omfattar foster ar ocksa halsopastaenden enligt artikel 14.1.b. Halsopastaen-
den om modersmjolksersattningar regleras dock enligt LIVSFS 2008:2.

Tabell 3 ger en principiell 6versikt av skillnaden mellan naringspastaenden, olika
halsopastaenden och medicinska pastaenden.

Tabell 3. Principiell 6versikt av gransdragningen mellan naringspastaenden
och halsopastaenden samt under vilken artikel i forordningen som respektive
pastaende inordnas. Observera att exemplen endast visar strukturen for halsopa-
staenden enligt de olika artiklarna.

Hierarki for pastaenden om mineralamnet X
e Naringspastaende enligt artikel 8 och bilagan till férordningen
Innehéller X / Hogt innehall av X
e Halsopastaende enligt artikel 10.3 (maste atfoljas av ett godkant hal-
sopastaende)
X &r bra for valbefinnandet
e Halsopastaende enligt artikel 13.1.a
(allméant funktionellt halsopastaende)
X behdvs for att bibehalla en normal benstomme
e Halsopastaende enligt artikel 14.1.a Pastaende om minskad sjukdoms-
risk
X kan reducera urkalkningen av skelettet hos kvinnor efter menopaus.

Urkalkning av skelettet (Iag bentéathet) ar en riskfaktor for utveckling
av benskorhet

e Halsopastaende enligt artikel 14.1.b. Pastdende om barns utveckling
och hélsa

X behdvs for normal tillvéxt och benuppbyggnad hos barn
e Medicinskt pastaende — ej tillatet om livsmedel
X forebygger / minskar risken for benskorhet.

Markningskrav for nya livsmedel

For livsmedel och livsmedelsingredienser som har godkants enligt férordning
(EG) nr 258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser géller speciella
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markningskrav som gar fore kraven i férordningen om narings- och hélsopastaen-
den. Dessa méarkningsuppgifter regleras inte i férordningen.

Artikel 14.2 Tillaggskrav for pastaenden om minskad sjukdomsrisk

Nar godkanda halsopastaenden gors om minskad sjukdomsrisk enligt artikel
14.1.a kravs ytterligare tilldggsinformation i samma medium dér det godké&nda
halsopastaendet gors om att “en mangd riskfaktorer finns for den sjukdom som
anges i halsopastaendet”. Syftet med tillaggsinformationen &r att konsumenternas
forvantan pa halseffekterna av livsmedel forsedda med halsopastaenden enligt ar-
tikel 14.1.a ska vara realistiska.

Medicinska pastaenden

Det &r inte tillatet att ange nagot av pastaendena "forebygger”, “botar” eller "lind-
rar” om livsmedel, se LIVSFS 2004:27 och forordning (EU) nr 1169/2011. Dessa
pastaenden ar medicinska. En produkt klassificeras som lakemedel utifran en hel-
hetsbeddmning av bland annat produktens syfte, ingredienser, rekommenderad
dos, biverkningar och typ av pastaende, se referensen Gransdragning 2011 och
Lakemedelsverkets amnesguide 2013.

Artikel 15. Ansékan om godkannande

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen)

Artikeln behandlar ansokningsforfarandet for godkadnnande av foljande hélso-

pastaenden:

e Halsopastaenden enligt Artikel 13.5 som grundar sig pa nyligen framtagen
vetenskaplig dokumentation och eventuellt med begédran om skydd av
aganderdttsligt skyddade data

e Pastaenden om minskad sjukdomsrisk (artikel 14.1.a)

e Pastaenden om barns utveckling och hélsa (artikel 14.1.b)

Foretagare kan lamna in en ansdkan om godkéannande av ett héalsopastaende en-
ligt

artiklarna ovan till en nationell behérig myndighet i en valfri medlemsstat.
Medlemsstaten vidarebefordrar ansokan till Efsa for utvardering. Endast en
ansokan om godkannande ska goras for varje héalsopastaende. Det &r viktigt att
kontrollera att halsopastaendet ifraga inte redan har granskats av Efsa. | Sve-
rige kan ansokan lamnas ansokan till Livsmedelsverket efter telefonkontakt.

Artikel 16. Myndighetens yttrande

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen)

Bedomningen av det vetenskapliga underlaget for halsopastaenden utfors av Efsa
for att sakerstalla att den &r harmoniserad och vetenskaplig. Pa Efsas webbplats
publiceras vetenskapliga utlatanden néar de ar granskade. Se artikel 16 och 18 i
férordningen.
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Artikel 17. Godkéannande fran gemenskapen

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen)
Villkor: Se forordningens Artikel 17.

Artikel 18. Pastaenden som avses i artikel 13.5

Efsa utfor den vetenskapliga beddmningen for att sékerstélla en harmoniserad
vetenskaplig bedémning. Pa Efsas webbplats publiceras vetenskapliga utlatanden
nar de ar granskade (se aven artikel 16).

Artikel 19. Andring samt tillfallig och permanent
indragning av godkannanden

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen.)

De forteckningar, som namns i denna artikel 6ver godkanda halsopastaenden en-
ligt artikel 13 och 14 benamns ocksa som Gemenskapsregistret. Det finns majlig-
het for medlemsstater att ansoka om &ndring samt tillfallig och permanent indrag-
ning av godkénnanden.

Forordningens kapitel V: Allmanna bestam-
melser och slutbestammelser

Artikel 20. Gemenskapsregister

Se avsnittet Gemenskapsregistret under avsnittet Begrepp.

Artikel 21. Dataskydd

Villkor: Se férordningen.

For att dataskydd ska kunna tillampas géller féljande:

e En medlemsstat ska ha vidarebefordrat en giltig ansdkan om dataskydd for ett
hélsopastaende till Efsa, se férordning (EG) nr 353/2008.

e Under den vetenskapliga granskningen ska man inte ha kunnat dra de slutsatser
som gjorts, utan att beakta de studier for vilka sokanden begart dganderattsligt
dataskydd.

e Studierna i den inskickade dokumentationen (enligt ovan) far inte ha publice-
rats eller offentliggjorts. Dataskyddet avser bl.a. att skydda de investeringar
som innovatorer gjort i samband med insamling av information och uppgifter
som bildar underlag for ansékan. Exempel pa kraven pa dokumentation fram-
gar i kommissionens beslut (EU) nr 2009/980/EU om godkant 13.5-pastaende
for vattenlosligt tomatextrakt.
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Artikel 22. Nationella bestammelser

Villkor: Se forordningens artikel 22. Artikeln slar fast att det inte far finnas na-
tionella regler som star i strid med denna férordning och att det inte &r tillatet att
via nationella icke-harmoniserade bestdmmelser begréansa handel med produkter
som uppfyller férordningens krav.

Artikel 23. Anmalningsforfarande

Se forordningens Artikel 23.
(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen)

Artikel 24. Skyddsatgéarder

En medlemsstat far tillfalligt forbjuda anvandningen av héalsopastaendet inom sitt
territorium. Detta far goras om ny information (ny forskning) visar att ett narings-
eller halsopastaende som godkants inte uppfyller kraven i férordningen om att
vara ”gynnsamt”. Detta galler om livsmedlet eller substanser i livsmedlet

som halsopastaendet refererar till, visar sig vara skadligt for halsan pa kort eller
lang sikt. Forteckningen 6ver substanser med godkénda hélsopastaenden utgor
inte i sig ett godkannande av dessa substanser av livsmedel. Annan lagstiftning,
som novel food-forordningen eller lakemedelslagstiftningen, kan vara tillampbar
for dessa substanser.

Artikeln anger att det tillfalliga forbudet mot halsopastaendet galler for saval in-
hemskt producerade som inférda och importerade livsmedel med dessa hélsopa-
staenden.

Artikel 25. Kommittéforfarande

Se forordningens Artikel 25.
(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen.)

Artikel 26. Overvakning

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen.)

Fdrordningen ger utrymme for att krdva att foretagare som slapper ut livsmedel
med nérings- eller halsopastaenden pa den svenska marknaden ska informera
Livsmedelsverket om detta. Sverige har valt att tills vidare inte stalla detta krav pa
foretagare.

Artikel 27. Utvardering

Se forordningens artikel 27.
(Artikeln har ingen relevans for livsmedeskontrollen)
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Artikel 28. Overgangsatgarder

Bilaga 3 till denna vagledning innehaller en sammanfattning av dvergangsregler
for naringspastaenden.

Artikel 28.1 Om naringsprofiler

Datumet for n&r kommissionen ska anta nédringsprofilerna har forskjutits. Nar na-
ringsprofilerna har antagits far livsmedel med halsopastaenden som inte uppfyller
kraven i naringsprofilerna fortsétta att féras ut pa marknaden under 24 manader
efter antagandet.

Artikel 28.2 Varumarken och markesnamn

Varumérken eller markesnamn som inte &r i 6verensstdammelse med denna forord-
ning, men som fanns pa marknaden fére den 1 januari 2005, far fortsatta att foras
ut pd marknaden fram till den 19 januari 2022. Overgangstiden omfattar inte fan-
tasinamn.

Aven nya produkter och produktkategorier far saluhéllas under de varumérken el-
ler markesnamn som fanns pa marknaden fore den 1 januari 2005. Om de nya
produkternas namn utgor halsopastaenden maste de alltid atféljas av ett godkant
hélsopastaende enligt artikel 13 eller 14 dven om produkten har ett varumarke el-
ler markesnamn som omfattas av dvergangstiden. Aven justeringar av recept av
tidigare lanserade produkter far goras for dessa kategorier av livsmedel. Efter den
19 januari 2022 ska bestdammelserna i forordningen tillampas for alla varuméarken
och mérkesnamn.

Medicinska pastaenden om livsmedel omfattas inte av 6vergangstider, utan ar for-
bjudna.

Exempel 46

Ett livsmedel producerat under ett varumarke, som i sig kan tolkas som ett hal-
sopastaende enligt artikel 10.3 fanns pa marknaden fore den 1 januari 2005.
Den 30 januari 2015 produceras en ny produkt under samma varumarke. Bade
den tidigare och den nyare produkten far foras ut pa marknaden till och med
den 19 januari 2022, d&ven om hélsopastaendet i varumarket skulle strida mot
forordningen.

Om namnet pa den nya produkten ar ett icke specifikt narings- eller halsopa-
staende maste det bland annat f6lja reglerna i artikel 10.3 i férordningen.

Artikel 28.3 Nationella bestammelser
Se forordningens artikel 28.3

Artikel 28.4 Naringspastaenden som inte utgors av text

Sverige har nationella foreskrifter om anvandning av viss symbol (nyckelhalet)
som anges i LIVSFS 2009:6. Nyckelhalets villkor om innehall av fett, mattade
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fettsyror, sockerarter, natrium och fiber ar naringspastaenden enligt denna forord-
ning.

Livsmedelsverket underréttade den 31 januari 2008 EU-kommissionen om denna
nationella bestammelse. Nyckelhalssymbolen ar alltsa tillaten for sadana livsme-
del som foljer reglerna i LIVSFS 2009:6.

Artikel 28.5 och 28.6 avseende artikel 13 och 14-pastaenden

Halsopastaenden enligt artikel 13.1 som lamnats till Efsa for utvardering inom den
tidsrymd som angavs i artikel 13.3 och som &nnu inte har genomgatt godkannan-
deforfarandet, men finns pa vantelistan far fortsatta att géras under forutsattning
att de foljer de allménna principerna i artikel 3 och 5 och inte strider mot annan
lagstiftning, som férordningen om nya livsmedel eller lakemedelslagen.

Kommissionen anvéander Efsas utlatande i beslutsprocessen om ett halsopastaende
ska godkannas eller inte. Den 14 december 2012 ar den dag da "forteckningen
som avses i artikel 13.3” antogs (Gemenskapsregistret), se férordningens artikel
28.5.

Eftersom hela processen for godkannande av artikel 13.1-pastaenden har forskiju-
tits har kommissionen andrat villkoren for 6vergangstider i forhallande till vad
som anges i forordningen. Enligt kommissionen ska samtliga halsopastaenden
(enligt artikel 13.1a, b och c, artikel 13.5 samt artikel 14.1a och b), som inte god-
kanns, fa fortsatta att anvandas under sex manader efter beslut om icke godkan-
nade, se Gemenskapsregistret.

For att fa gora halsopastaenden pa vantelistan ska foretagaren vid kontroll kunna
uppvisa att kraven enligt artikel 5 och 6 ar uppfyllda.

For de vaxtbaserade dmnena, “botanicals”, som &nnu inte granskats inom artikel
13.1-proceduren, galler artikel 28.5 fortfarande. Halsopastaenden om vaxtextrakt
far darmed goras i markning och marknadsféring om artikel 5 och 6 f6ljs av fore-
tagaren. | Efsas databas kan man soka dessa under rubriken “Under consideration”
for ”Article 13.2” (cirka 1500 stycken i juli 2013).

Artikel 29. Ikrafttradande

Villkor: Se férordningen
Forordningen tradde i kraft den 19 januari 2007 och borjade tillampas den 1 juli
2007.

Forordningens bilaga

Allmant om naringspastaenden
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Bilagan innehaller tva grupper av gynnsamma naringspastaenden:

e Pastaenden om energi och naringsémnen som det anses gynnsamt att
minska konsumtionen av &r naringspastaenden om energiinnehall, fett,
mattat fett, socker (-arter) och natrium/salt.

e Naringspastaenden om naringsamnen som det anses vara gynnsamt att
bibehalla eller 6ka konsumtionen av ar pastaenden om fiber, protein,
vitaminer, mineraler, omega 3-fettsyror och omattade fettsyror.

Villkor for dessa pastdenden anges i bilagan till férordningen. Aven néringspésta-
endet "innehaller annat &mne” ingar i denna grupp, under forutséttning att pasta-
endet ar forenligt med forordningen. Se speciellt artikel 5.1.a och b) i). Naringspa-
staendet kan dock bara anvandas om det finns ett godkant halsopastaende for detta
amne, enligt kommissionens tolkning.

De narings- och halsopastdenden som godkanns enligt denna forordning ar sddana
som &r gynnsamma for genomsnittskonsumenter som inte har specifika narings-
behov.

Vissa konsumentgrupper kan ha speciella naringsbehov som inte motsvarar ge-
nomsnittskonsumentens. Underviktiga har till exempel behov av energitata livs-
medel, idrottare har efter trdning behov av livsmedel med hog halt av kolhydrater
och uttorkade personer av vatskeersattning med forhgjd salthalt.

Information i markningen av ett livsmedel som vander sig till dessa konsument-
grupper far innehélla naringspastaenden som ar ogynnsamma enligt denna férord-
ning, men tillatna enligt foreskrifterna om livsmedel for sarskilda naringsandamal,
SLVFS 2000:14.

Exempel 47

"Hogt fettinnehall”, “energigivare”, "energirik” ar exempel pa ogynnsamma

naringspastaenden som inte omfattas av férordningen och darmed inte ar till-
latna om vanliga livsmedel, men som kan vara tillatna for vissa livsmedel for
sarskilda naringsandamal, se SLVFS 2000:14.

| forordningens bilaga anges vilka naringspastaenden som dr tillatna och villkoren
for dem. Se férordningens artikel 8 och Gemenskapsregistret.

Bilaga 4 till denna vagledning anger villkoren for tilldtna naringspastaenden om
de ndringsémnen som det beddms som gynnsamt att minska intaget av i kosten.

Bilaga 5 a och 5 b anger villkoren for tillatna naringspastaenden om de narings-
amnen som bedéms vara gynnsamma att bibehalla eller 6ka intaget av i kosten.

Bilaga 6 anger villkoren for godkéanda naringspastaenden om sockerarter.
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For alla naringspastaenden som anges i bilagan galler att varje annat pastaende
som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten som de lydelser som anges i
bilagan, far anvandas om de uppfyller villkoren i bilagan som anges for pastaen-
det.

Om motsvarigheter till bilagans naringspastaende anvands &r det viktigt att det
inte antyder en vidare tolkning fér konsumenter &n vad som inryms i lydelsen i bi-
lagan. Konsumentens uppfattning av innebdrden av ett pastaende paverkas inte
bara av néringspastaendets lydelse i sig, utan dven av évrig framstéllning av livs-
medlets egenskaper i markning, marknadsforing och férpackningens utseende.

Naringsvardesinformation utanfor naringsdeklarationen

Information om ett &mnes ndringsvarde, uttryckt med endast numeriskt varde, an-
givet pa annan plats an i naringsdeklarationen eller ingrediensférteckningen ar ett
naringspastaende. Aven information om narvaro av naringsamne eller annat &mne
i livsmedel, som anges pa annan plats an i ingrediensforteckningen eller nérings-
vardesdeklarationen ar naringspastaenden. Dessa naringspastaenden uppfyller inte
villkoren i bilagan till forordningen, eftersom endast tva typer av naringspastaen-
den &r tillatna, "kalla (innehall)” eller ”hdgt innehall av (rik pa)”.

Exempel 48

Uttrycket 74 % fiber” angivet pa annan plats an i naringsvardesdeklarationen el-
ler ingrediensfdrteckningen ar ett naringspastaende, men uppfyller inte villkoren
i forordningen.

Exempel 49

Pa en produkt anges pa annan plats an i naringsvardesdeklarationen eller ingre-
diensforteckningen orden ”Biotin”, Vitamin C”. Uttrycken utgor naringspasta-
enden, men uppfyller inte villkoren i férordningen.

Nar naringsprofilerna har faststallts i framtiden maste produktens sammanséattning
uppfylla dessa for att naringspastaenden ska fa goras. Se avsnittet artikel 4.

Aven om ett naringspéstéende uppfyller villkoren i forordningens bilaga, skulle
det kunna vilseleda konsumenten. Se avsnittet artikel 3. Om ett naringspastaende
gors maste det finnas en naringsdeklaration. Se avsnittet artikel 7.

Villkoret i ett naringspastaende ska vara uppfyllt for livsmedel som ar fardiga for
konsumtion enligt tillverkarens anvisningar. Se avsnittet artikel 5.3.

Naringspastaende om innehall per konsumtionsenhet (portion, brodskiva m.m.)
ingar inte i forteckningen éver godkéanda naringspastaenden och ar darmed otill-
latna. Se aven artikel 33 i forordning (EU) nr 1169/2011.

LIVSMEDELSVERKET Vagledning till férordning (EU) nr 1924/2006 om
Radgivningsavdelningen naringspastaenden och halsopastaenden om livs-
Kontrollstbdsenheten medel

Faststalld: 2013-07-10 av Enhetschefen



Jamforande pastaenden

Om néringspastaenden for “6kat innehall”, “minskat innehall” eller ”latt/light”
anvands maste det finnas uppgift om vilket naringsémne som har 6kat eller mins-
kat i livsmedlet. Okningens och minskningens storlek ska vara i enlighet med
villkoren i bilagan till férordningen. Uppgift om 6kningen eller reduktionens stor-
lek ska anges.

Exempel 50

Beteckningen ”lattmajonnas” maste atfoljas av uppgift om att det ar fetthalten
som har minskats. Minskningens storlek i férhallande till de jamforda produk-
terna, till exempel 30 % lagre fetthalt”, ska ocksa anges.

Exempel 51
”Minskad/lagre halt av”, "reducerad halt av” och "mindre &n” &r exempel pa na-
ringspastaenden med samma innebdrd som “minskat innehall av”.

Exempel 52
Latt/light” har samma innebord som “minskad halt/innehall av” eller "reduce-
rad halt/innehall av”.

Exempel 53

... lika mycket som ...”, ”... lika litet som ...” och “endast X % fett” ar exempel
pa jamforande uttryck som kan anses otillatna.

Eftersom bara de naringspastaenden som finns i bilagan &r tillatna far till exempel
inte forstarkande pastaenden eller pastaenden som jamfor naringsinnehall i olika
livsmedelskategorier anvandas. Se Guidance 2007.

Exempel 54

"Extra hogt fiberinnehall”, ultra light”, "extra rik pa protein”, ”annu mindre
socker” och "superlag halt” ar exempel pa jamforande naringspastaenden som
kan anses otillatna.

Pastaenden om energi

For energi ar foljande naringspastaenden tillatna: Lagt energiinnehall, energiredu-
cerad och energifri.

Lagt energiinnehall

Exempel 55

”Lagkalori”, "med lagt kaloriinnehall”, "kalorisnal” och "kalorifattig” ar exem-
pel pa uttryck som kan anses ha samma innebdrd som ”lagt energiinnehall”.

Energireducerad, latt/light om energi

Om uttrycket energireducerad anvands maste det dven anges vad det ar som gor
produkten energireducerad, till exempel "mindre socker” eller “mindre fett”. Vill-
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koren for att anvénda uttrycket latt/light om livsmedel med reducerat energiinne-
hall ar desamma som for “energireducerad”. Se avsnittet Artikel 9.

Exempel 56

”Minskat energiinnehall”, "minskad energimangd”, "lagre energiinnehall” och
“med farre kalorier” ar exempel pa uttryck som har samma innebérd som "ener-
gireducerad”

Energifri

Exempel 57
"Kalorifri” och "innehéller inga kalorier” ar pastdenden som kan anses ha samma
inneb6rd som “energifri”.

Pastadenden om fett
For fett ar foljande naringspastaenden tillatna: 1ag fetthalt, fettfri, 1ag halt av mét-
tat fett, fri fran mattat fett.

Lag fetthalt

Exempel 58
"Fettfattig” ar exempel pa ett naringspastdende som som kan anses ha samma
innebord som ”lag fetthalt”.

Villkoren for att ange “latt” for minskad fetthalt i mjolk och ost anges i nationell
lagstiftning (LIVSFS 2003:39). Angivande av fetthalt i sddana produkter ar obli-
gatorisk information och utgér inte naringspastaenden.

Annan lagstiftning reglerar hur fetthalt ska anges i livsmedel som har beretts av
kottravara. Se LIVSFS 2002:47 och forordning (EG) nr 2076/2005.

Villkoren for att anvanda naringspastaendet "med |ag fetthalt” om bredbara fetter
regleras i forordningen (EG) nr 1234/2007. | bilaga XV och i tillagget till den for-
ordningen anges vilka beteckningar som ska anvéndas for bredbara fetter baserade
pa mjolk eller vegetabiliska fetter, dar fetthalten ingar i beteckningen. Dessa be-
teckningar ar inte naringspastaenden. Samma forordning reglerar fetthalten i kon-
sumtionsmj6lk, som anges med bland annat beteckningarna mellanmjélk och
lattmjolk. Inte heller dessa beteckningar &r naringspastaenden enligt forordning-
ens definitioner.

Fettfri

| ndringsamnet fett ingdr olika fettamnen, till exempel kolesterol, som &r ett na-
ringsdmne. Inga nationella rekommendationer finns om hdgsta dagliga intag av
kolesterol fran livsmedel. Naringspastaendet "kolesterolfri” eller andra liktydiga
pastaenden ingar inte i forordningens bilaga och ar darfor inte tillatna.
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L&g halt av méttat fett

Forordningen ger mojlighet till naringspastaendet ”lag halt mattat fett”. Nar pasta-
endet "mattat fett” anges i ett naringspastaende avses summan av halten méattade
fettsyror och transfettsyror.

Fri frAn mattat fett

Nar pastaende om "fri fran mattat fett” anvands som naringspastaende avses
summan av halten méttade fettsyror och transfettsyror.

Transfett

| bilagan till férordningen anges inga tillatna naringspastaenden om transfett. Det
ar inte tillatet att deklarera transfett i naringsvardesdeklarationen enligt SLVFS
1993:21, men daremot i ndringsdeklarationen enligt (EU) nr 1169/2011.

Exempel 59
"Fri fran transfettsyror” och 0 % transfett” ar exempel pa naringspastaenden
som inte &r tillatna, eftersom de inte ingar i bilagan till forordningen.

Minskat innehall av fett, latt/light om fett

Villkoren for att anvénda uttrycket ”latt/light” om livsmedel med reducerad halt
av fett ar desamma som for ”minskat innehall av fett”. Se avsnittet Artikel 9.

Exempel 60
"Med 40 % lagre fetthalt” och "light - med 40 % lagre fetthalt” ar exempel pa
tillatna naringspastdenden om minskad fetthalt.

Begreppet LCHF
Tolkning av néringspastdenden om Low Carb High Fat, LCHF, se avsnittet Arti-
kel 8.1.

Naringspastaenden, Villkor.

Pastaenden om socker

For socker(arter) ar foljande naringspastaenden tillatna: 1ag sockerhalt, sockerfri,
utan tillsatt socker. Med socker forstas i denna forordning sockerarter och det ar
naringspastaenden om sockerarter som bor goras. Naringspastaenden om sock-
erarter avser den totala méngden av olika sockerarter i livsmedlet. Se definitionen
av sockerarter i avsnittet Artikel 2, definitioner.

Bilaga 6 i denna vagledning anger tillatna naringspastaenden om sockerarter och
deras villkor.

Lag sockerhalt

Naringspastaendet ”lag sockerhalt” avser totalhalten av sockerarter i livsmedlet.
Med detta avses summan av naturliga och tillsatta sockerarter. Produkter med pa-
staendet "1ag sockerhalt” far innehalla hogst 5 g sockerarter per 100 g eller 2,5 g
sockerarter per 100 ml.
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Exempel 61

En fruktyoghurt & markt med naringspastaendet "lag sockerhalt”. Villkoret ar
uppfyllt om den totala mé&ngden sockerarter, berdknat som summan av laktos i
yoghurten, sockerarter fran frukt och bar och fran tillsatta sockerarter, inte
overskrider villkoren for naringspastaendet.

Sockerfri

Pastaendet far goras om produkten innehaller hogst totalt 0,5 g sockerarter per
100 g eller 100 ml beraknat som summan av naturligt ingdende och eventuellt till-
satta sockerarter.

Exempel 62

Uttrycken "utan socker”, 0 % socker” och “zero sugars” (som ofta finns pa las-
kedrycker) har samma innebord som “sockerfri” och kan vara tillatna eftersom
konsumenten kan uppfatta uttrycken som likvérdiga.

Utan tillsatt socker

Pastaendet “utan tillsatt socker/sockerarter” syftar till att ge konsumenten inform-
ation om att sockerarter i sig inte har tillsatts och darmed 6kat produktens innehall
av sockerarter. Pastaendet far inte anvandas nar andra ingredienser med sotande
egenskaper har anvants i syftet att ge stare smak at ett livsmedel.

Tillsats av sockerarter som jastnéring vid bakning kan accepteras under forutsatt-
ning att de tillsatta sockerarterna forbrukas under jasningen. Tillsatsen av sock-
erarter har da inte paverkat slutproduktens innehall av sockerarter.

Tillsattning av frukt och bér till livsmedel kan anvéndas for att ge fruktsmak, men
ocksa for att till exempel ge en viss konsistens, munkansla eller 6ka innehallet av
kostfiber. Darfor maste en bedomning goras av om tillsatsen av till exempel frukt
och bér uteslutande gors for att ge sot smak at livsmedlet. Om syftet ar uteslu-
tande att ge s6t smak i livsmedlet far inte pastaendet "utan tillsatt socker” géras
om livsmedlet.

Exempel pa ingredienser som nastan uteslutande bestar av sockerarter ar honung
och maltextrakt. Anvands dessa ingredienser i en produkt och sockerarterna finns
kvar i det beredda livsmedlet kan det vara vilseledande att ange “utan tillsatt sock-
er” i produktmarkningen.

Innehaller naturligt forekommande sockerarter

Att ange informationen innehaller naturligt forekommande sockerarter kan vara
tillampligt for bland annat torkad frukt, torkade bar eller druvjuice nar dessa an-
tingen séljs som enskilda livsmedel eller &r ingredienser i andra livsmedel och na-
ringspastaendet “utan tillsatt socker” gors om produkten.
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Exempel 63

En produkt bestar av appeljuice och druvjuice. Produkten har beteckningen ap-
pel- och druvjuice”. Pastaendet “utan tillsatt socker” far géras om produkent, men
bor atfoljas av informationen "innehaller naturligt férekommande sockerarter”.

Exempel 64

Torkad frukt och torkade bér innehaller naturligt forekommande sockerarter (cirka
40 -70 g/100 g). Naringspastaendet "utan tillsatta sockerarter” far géras om dessa
livsmedel, men bor atféljas av uttrycket ”innehaller naturligt forekommande sock-
erarter”.

Uppgiften om att produkten "innehaller naturligt forekommande sockerarter” ut-
gor inget naringspastaende. Uppgiftens ordalydelse far darfor inte andras.

Begreppet glykemiskt index, Gl

Pastaende om ett livsmedels glykemiska index, Gl, &r ett halsopastaende enligt ar-
tikel 13.1.a. Efsa har granskat flera forslag med dokumentation for halsopastaen-
den om GlI. Efsas slutsats &r att det inte finns tillrackligt vetenskapligt stod for att
anvanda begreppet Gl vare sig for enskilda livsmedel eller for maltider. Inga hél-
sopastaenden om Gl ar godkanda (juli 2013) och de &r darfor otillatna.

Osotad

Begreppet "osttad” &r ett pastaende om smaken pa en produkt och inte bara om
innehall eller tillsats av sockerarter. | de fall fortagaren avser att likstalla uttrycket
osttad med “utan tillsatta sockerarter ” omfattas uttrycket av forordningen.

Sétningsmedel

Sotningsmedel rdknas i denna forordning inte som “livsmedel som anvands for
sina sotande egenskaper”. Anvandning av sotningsmedel i livsmedel ska anges
enligt LIVSFS 2002:47 samt i (EU) nr 1169/2011. Sotningsmedel kan ingd i livs-
medel som marks med naringspastaendet “utan tillsatt socker”, se bilagorna 2 och
5 till denna véagledning.

Minskat innehall av socker, latt och light om socker

Villkoren for anvandning av uttrycket "latt/light” med avseende pa reducerad halt
av sockerarter i livsmedlet & desamma som for ”minskat innehall av sock-
er(arter)”. Se avsnittet Artikel 9.

Exempel 65

"Lattsockrad” och "light/minskat innehall av socker” &r exempel pa naringspa-
staenden som har samma innebord som naringspastaendet “minskat innehall av
socker”.
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Exempel 66

”Léattare s6tma” och "mindre sot smak™ ar exempel pa uttryck som inte har na-
gon motsvarighet i férordningen, utan regleras av de generella markningsregler-
na, LIVSFS 2004:27.

Pastdenden om natrium/salt

Med salt avses i denna forordning natriumklorid/koksalt (NaCl) Méngden natrium
fran alla ingaende kallor i ett livsmedel (ravara, tillsatser, koksalt och andra salter)
kan beréknas. Omrékningsfaktorn 2,5 anvénds for omrakning av totalhalten
natrium till motsvarande halt som natriumklorid. Omrakningsfaktorn anger vikt-
forhéllandet mellan natrium och motsvarande méngd natriumklorid. Aven andra
foreningar med natrium, t.ex. smaltsalter som ar tillsatser for sméltost, ska raknas
in.

Forordningen omfattar inte naringspastaenden om reducerat innehall, lag halt- el-
ler fri fran salt baserat pa kalium eller magnesium, vilket betyder att det ar otillatet
att gora sadana naringspastaenden. Det finns flera godkéanda héalsopastaenden om
kalium och magnesium, se forordning (EU) nr 432/2012.

Exempel 67
0,5 gram natrium i ett livsmedel motsvarar 1,25 g salt (natriumklorid).

Lag natriumhalt/lag salthalt
Villkor: Se forordningen.

Mycket 1ag natriumhalt/mycket 1ag salthalt
Villkor: Se férordningen.

Natriumfri eller saltfri
Villkor: Se férordningen.

Utan tillsatt natrium/salt

Uttrycket “osaltat” bedéms ha samma betydelse som “utan tillsatt natrium/salt”
Beaktandesats 3 i forordning (EU) nr 1047/2012 anger att anvandningen av ut-
trycket “utan tillsatt natrium/salt” bor begréansas till livsmedel som uppfyller vill-
koret for naringspastaendet med "lagt natriuminnehall”, alltsa produkter med en
natriumhalt om hogst 0,12 g natrium eller motsvarande méngd koksalt, per 100 g
eller 100 ml. Produkternas halt av natrium ska avse summan av de ingaende rava-
rornas och eventuella tillsatsers halt av natrium.

Minskat innehall och latt/light om salt
Villkoren for anvandning av uttrycket "latt/light” for natrium/salt i livsmedlet &r
desamma som for “minskat innehall av natrium/ salt”.
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Exempel 68

"Minskad halt salt” och "saltreducerad” ar exempel pa naringspastaenden med
samma inneb6rd som naringspastaendet “minskat innehall av salt”. Motsvarande
naringspastaenden galler for natrium.

Naringspastaendet "latt” om salt maste atféljas av en uppgift om att natrium-/
salthalten har minskats och reduktionen ska folja forordningens villkor.

Exempel 69
Pastdendena "lattsaltad” och l4tt saltad” har samma innebord. Salthalten maste
vara reducerad med minst 25 %. Se villkoren i bilagan.

Pastdenden om fiber

Begreppet "fullkorn” &r inte likvardigt med begreppet “fiber”. Brodbranschen har
traffat en Gverenskommelse for uttrycket ”innehaller fullkorn”, respektive rik pa
“fullkorn”. Uttrycken motsvarar 25 % respektive 50 % fullkorn raknat pa torrsub-
stans (se Livsmedelsverkets rapport 2/2006). Dessa uttryck ar inte naringspasta-
enden, eftersom fullkorn inte &r ett naringsamne. Fullkornshalten ska dock (enligt
markningsreglerna i LIVSFS 2004:27) anges i ingrediensforteckningen om den
framhdvs i mérkningen.

Fiberkélla
Villkor: Se férordningen.

Exempel 70
Uttrycken fiber”, "med fiber” och "innehaller fiber” har samma inneb6rd som
uttrycket “fiberkalla”.

Uttrycken "grov-", ”-grova”, "fullkorn” och "maorkt” ar inga naringspastaenden,
eftersom uttrycken inkluderar andra egenskaper. De regleras darmed inte i denna
forordning.

Hogt fiberinnehall
Villkor: Se forordningen.

Exempel 71
Uttrycket "rik pa fiber” kan anses ha samma innebord som pastaendet "hogt fi-
berinnehall”.

Okat innehall av fiber
Villkor: Se forordningen.

Pastdenden om protein

Proteinkalla
Villkor: Se férordningen.
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Exempel 72
”Med protein” och “innehaller protein” ar exempel pa naringspastaenden som

kan ha samma innebdrd som “proteinkélla”.

Hogt proteininnehall
Villkor: Se férordningen.

Exempel 73
Uttrycken "proteinrik” och "rik pa protein” ar exempel pa pastaenden som kan

anses ha samma innebdrd som uttrycket "hogt proteininnehall”.

Okat innehall av protein
Villkor: Se forordningen.

Pastdenden om vitaminer och/eller mineralamnen

[Namn pa vitaminet/vitaminerna]- och/eller [namn pa mineralamnet/mineral-
amnena]kalla

Naringspastaenden om vitaminer och mineraler far géras. RDI-vardet anges i bi-
lagan till SLVFS 1993:21 och i forordning (EU) nr 1169/2011, bilaga XIII. Ut-
trycket “betydande mangd” motsvarar for vitaminer och mineraler uttrycket
"kalla” eller "innehaller” och definieras som 15 % av RDI for naringsamnet (7,5
% av referensintag for drycker, enligt forordning (EU) nr 1167/2011). Se avsnittet
Begrepp for definition av ”betydande méngd”.

Exempel 74
”Med vitamin C” och "innehaller vitamin C” &r exempel pa naringspastaenden
som kan anses ha samma innebdrd som “kalla till vitamin C”.

Information om tillsattning av vitaminer och/eller mineralamnen omfattas av for-
ordningen (EG) nr 1925/2006.

Om ett naringspastaende gors om ett vitamin eller mineralamne maste det speci-
fika namnet pa vitaminet eller mineralamnet anges i enlighet med villkoren i
SLVFS 1993:21 och foérordning (EU) nr 1169/2011. For kosttillskott géller speci-
fika krav for markning. Dessa ges i LIVSFS 2003:9.

Exempel 75

Uttrycket "innehaller B-vitaminer” och “innehaller mineraler” ar inte tillatna na-
ringspastaenden, eftersom namnen pa de enskilda B- vitaminerna eller minera-
lerna inte anges i naringspastaendet.

Exempel 76

Uppgifterna "aterstalld”, "tillsatt” och "berikad” far anvandas om villkoret for
“kélla” &r uppfyllt efter tillsattningen av néringsdmnena. Se artikel 7.4 i férord-
ning (EG) nr 1925/2006 och beaktandesats 21 i férordningen.
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Hogt innehall av [namn pa vitaminet/vitaminerna] och/eller [namn pa mineral-
amnet/mineraldmnena]

For att naringspastaenden om hogt innehall” ska fa géras om vitaminer och mi-
neraler maste halten i livsmedlet uppga till 30 % av RDI.

For drycker &r nivan 15 % av RDI for vitaminer och mineraler giltig for pastaen-
det "Hogt innehall...” om forordningen (EU) nr 1167/2011 tillampas. Se vidare
avsnittet Begrepp for definition av "betydande mangd”.

Exempel 77
Uttrycken “jarnrik™ och “rik pa jarn” ar exempel pa néaringspastaenden som
kan ha samma innebdrd som "hogt jarninnehall”.

Exempel 78
Pastaendet "mineralrikt” finns inte i bilagan 6ver godkanda halsopastaen utan
pastaendet maste preciseras med de mineralamnen som avses, till exempel

"jarnrik”, "rik pa kalcium”.

For naturligt mineralvatten och kéllvatten géller speciella regler for hur uppgifter
om ingaende mineralamnen ska anges. Se LIVSFS 2003:45 (direktiv
80/777/EEG).

Pastaenden om naringsamnen och/eller ”annat &mne”

Innehaller [namn pa naringsamnet eller ”’annat amne™]
Se avsnittet Naringspastaende om “’annat &mne” i Avsnitt 8.1

Okat innehall av [namn pa naringsamnet]

Naringspastaendet “6kat innehall” far anvandas om naringsamnen som bedéms
vara gynnsamma i kosten for en genomsnittskonsument. Pastaendet far dock inte
goras for vitaminer och mineraldmnen. | den svenska 6versattningen av villkoret
for detta naringspastaende anges ... naringsamnen, férutom vitaminer och mine-
raldmnen ...”. Ordet fOrutom avser att vitaminer och mineraler inte omfattas av
detta naringspastaende.

Pastaendet "okat innehall” far géras endast om naringsamnena protein, fiber och
omega 3-fettsyror eftersom det for dessa naringsamnen finns villkor for nérings-
pastaendet "kalla” och” 6kat innehall” refererar till nivan for “kalla”. | forord-
ningen anges villkoret for naringspastaendet "6kat innehall”.

For att naringspastaendet ska fa goras maste bedémningsgrunden dock vara rele-
vant. Bedomningsgrunden for pastaendet "6kat innehall” ska vara representativt
for marknaden. Ett naringspastaende om c¢kad halt av ett naringsamne bor endast
goras for sadana produkter dar nivan av naringsamnet som lagst nar upp till nivan
’kélla” efter 6kningen. Detta anges i beaktandesats 21 till forordningen samt be-
aktandesats 16 till forordningen (EG) nr 1926/2006. Se vidare avsnittet Artikel 9
och bilagan till férordningen.
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Exempel 79

Produkten X har markningen "okat innehall av ométtat fett”. Detta ar ett narings-
pastaende som ar otillatet, eftersom ett godkant naringspastaende om “kalla till
omadttat fett” saknas, se bilagan till férordningen eller forordning (EU) nr
116/2010.

Exempel 80

Produkten X har mérkningen "kat innehall av vitamin C”. Detta ar ett naringspa-
staende som ar otillatet, eftersom vitaminer och mineralamnen inte omfattas av
naringspastaendet "okat innehall”.

Minskat innehall av [namn pa naringsamnet]

Naringspastaendet “minskat innehall” far anvandas om energi, socker, fett, mattat
fett, natrium/salt. FOr att detta naringspastaende ska fa goras maste bedémnings-
grunden dock vara relevant. Grunden for pastaendet "minskat innehall” ska vara
representativt for marknaden. Se vidare avsnittet Artikel 9.

’Minskat innehall av méttat fett”. Forordning (EU) nr 1047/2012 preciserar vill-
koren for naringspastaendet "minskat innehall av mattat fett”. Dar faststalls att re-
duktionen av méttat fett, angivet som summan av méttat fett och transfettsyror, i
en produkt maste uppga till minst 30 % i forhallande till marknadens utbud av lik-
vardiga produkter. | en produkt med detta naringspastaende far halten av transfett-
syror inte vara hogre an halten av transfettsyror i en liknade produkt som man
jamfor med.

’Minskat innehall av socker”. Forordning (EU) nr 1047/2012 anger utokade vill-
kor for naringspastaendet "minskat innehall av socker”. Beaktandesats 6 i samma
forordning anger att detta naringspastaende endast bor tillatas om livsmedlets
energiinnehall inte okar pa grund av den &dndrade sammanséttningen.

L att/light”

Naringspastaendet "ltt/light” motsvarar uttrycket "minskat innehall”. Pastaendet
ska atfoljas av uppgift om vilken egenskap som gor produkten "latt” eller "light”.
Naringspastaendet latt/light” ska uppfylla samma villkor som pastaendet
“minskat”. Darmed kan naringspastaendet "latt/light” anvandas om energi, fett,
mattat fett, socker, natrium/salt. For mejeriprodukter och for kott finns sarskild
lagstiftning som reglerar uttrycket l4tt” respektive "mager”. Se avsnittet Pastaen-
den om fett.

”Naturlig/-t”

Naringspastaendet "naturligt” forklaras inte i denna forordning. Till stod for tolk-
ning om ett livsmedel uppfyller kraven for "naturligt” kopplat till naringspastaen-
den kan artikel 2.1.m i férordning (EG) nr 852/2004, tillampas som beskriver
olika typer av bearbetning.
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Exempel 81

"Gronkal ar naturligt rik pa vitamin C” &r ett naringspastaende i enlighet med
forordningen, eftersom grénkal naturligt innehaller ca 120 mg vitamin C per 100
g och RDI for vitamin C &r 80 mg. Innehallet av vitamin C 6verskrider darmed
de 30 % av RDI (24 mg/100 g) som kravs for naringspastaendet "naturligt rik pa
vitamin C”.

Kélla till omega 3-fettsyror”

For att detta naringspastaende ska goras maste produkten innehalla antingen en
viss méngd alfa-linolensyra (ALA) eller en viss méngd EPA och DHA. Villkoren
for de olika fettsyrorna ska vara uppfyllda bade per 100 g och per 100 kcal.

a) Innehallet av alfa-linolensyra ska vara minst 0,3 g per 100 g och 100 kcal
konsumtionsfardigt livsmedel eller

b) Innehallet ska vara minst 40 mg av summan av eikosapentaensyra (EPA) +
dokosahexaensyra (DHA) per 100 g och per 100 kcal konsumtionsférdigt livs-
medel

Inga krav ges att de enskilda omega 3-fettsyrorna ska anges separat i naringsvar-
desdeklarationen, utan de kan anges som summan av omega 3-fettsyror. Vid en
kontroll behover foretagare dock kunna visa att villkoren for naringspastaendet ar
uppfyllda. Till stod vid berdkningen av fettsyrornas energiandel, se regler om na-
ringsvardesdeklaration SLVFS 1993:21 eller férordning (EU) nr 1169/2011.

Nar narings- och hélsopastaenden gors kravs naringsvardesdeklaration. For am-
nen, till exempel specifika fettsyror som EPA och DHA som inte ingar i narings-
vardesdeklaration enligt forordning (EU) nr 1160/2011, ska fettsyrorna deklareras
inom samma synfalt som néringsvérdesdeklarationen (Q & A 2013).

Exempel 82 Berakning for naringspastaendet "kalla till omega 3-fettsyror.

En produkt &r mérkt ”Kalla till omega 3-fettsyror”

En produkt innehaller per 100 g:

20 g fett, varav

- 20 mg eikosapentaensyra (EPA)

- 20 mg dokosahexaensyra (DHA)

10 g protein

5 g kolhydrater

Energiinnehallet per 100 g produkt &r 240 kcal.

Berdkning: (20 g fett x faktorn 9) + ((15 g protein +kolhydrater) x faktorn 4).

a) Produkten innehaller inte ALA, och villkoret a) ovan galler inte.

b) I denna produkt uppgar halten av fettsyrorna (EPA + DHA) till 40 mg/100 g
produkt och uppgar uttryckt med avseende pa energiinnehall (EPA + DHA) till
40 mg /240 kcal, dvs 17 mg/100 kcal.
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Villkoret per 100 g &r uppfyllt, men inte per 100 kcal , eftersom kravet & minst 40
mg (EPA + DHA) per 100 kcal. Halterna av (DHA + EPA) &r alltsa for laga i for-
hallande till produktens totala energiinnehall. Produkten far inte markas med pa-
staendet "kalla till omega 3-fettsyror”.

’Hogt innehall av omega 3-fettsyror”

For att detta naringspastaende ska fa anvandas maste mangden omega 3-fettsyror
berdknas bade per 100 g och per 100 kcal. Villkoren innebar en fordubblad niva
av de fettsyror som anges i villkoren for ”kalla till omega 3-fettsyror” (se ovan).

Exempel 83

En produkt ar markt ”Rik pa omega 3-fettsyror”

Pastaendet kan av konsumenten ha samma innebdrd som pastaendet "Hogt inne-
hall av omega 3-fettsyror”.

’Hogt innehall av enkelométtat fett™

For att detta naringspastaende ska fa anvandas maste tva villkor for innehall av
enkelométtat fett vara uppfyllda samtidigt:
- minst 45 % av fettsyrorna i produkten dr enkelométtade fettsyror samt
- enkelométtade fettsyror ger mer an 20 % av produktens energiinnehall

Exempel 84 Berakning av innehall av enkelomattat fett i forhallande till narings-
pastaende om hogt innehall av enkelomittat fett.

En produkt ar markt med "Hogt innehall av enkelométtat fett”:

Produkten har denna naringssammanséttning per 100 g:

20 fett

varav 15 g enkelomaéttat fett

10 g protein

5 g kolhydrater

Energiinnehallet per 100 g produkt ar 240 kcal (20x9 + 15x4).

I denna produkt &r 75 % av det enkelométtade fettet (15 g enkelomattat fett av 20
g fett). Detta varde 6verskrider den lagsta halt om 45 % som kravs for naringspa-
staendet.

Produktens energiandel fran enkelomattat fett uppgar till (15*9 kcal)/240 kcal vil-
ket uppgar till 56 %. Denna andel Gverskrider de 20 % som krévs enligt villkoret
for pastaendet.

Bada villkor ar uppfyllda och naringspastaendet” hogt innehall av enkelomattat
fett” far darmed goras.

’Hogt innehall av fleromattat fett”

For att detta naringspastaende ska fa anvandas maste tva villkor for innehall av
enkelomattat fett vara uppfyllda samtidigt:
- minst 45 % av fettsyrorna i produkten dr fleromattade fettsyror samt att
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- fleromattade fettsyror ger mer an 20 % av produktens energiinnehall

’Hogt innehall av omattat fett”
For att detta naringspastaende ska fa anvandas maste tva villkor for innehall av
enkelomattat fett vara uppfyllda samtidigt:

- minst 70 % av fettsyrorna i produkten &r omattade fettsyror samt att
- omattade fettsyror ger mer dn 20 % av produktens energiinnehall
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Bilaga 1. Interaktion mellan lakemedelslagstiftningen och livsmedelslagstiftningen

Lakemedel beroende pa innehall

Produkter som saluhalls som livsmedel kan i vissa fall falla under Lakemedelsverkets
kontrollansvar.

De produkter som anges i 1 8 forsta stycket 2 lakemedelslagen1992:859) ar lakemedel,
eftersom de innehaller vissa substanser.

Amnesguiden

For att underlatta for konsumenter, foretag och myndigheter har Ldkemedelsverket tagit fram
en guide, Amnesguiden, som sammanstéller information om vissa &mnen som kan inga i
produkter som &r lakemedel. Amnesguiden ar framst tankt att anvandas for att sérskilja
lakemedel fran livsmedel.

Amnesguiden ar endast en vagledning. Den ger inte nagot definitivt svar pa fragan om en
produkt ar ett lakemedel eller inte. Innehallet har grundats pa bedémningar som gjorts i
tidigare arenden. Se Lakemedelsverkets amnesguide under Ovriga referenser i vagledningens
huvuddokument.

Lakemedel trots godkanda halsopastaenden

| férordning (EU) nr 432/2012 som faststéller godkanda hélsopastaenden enligt Artikel 13.1 i
forordningen anges ett antal substanser med godkanda halsopastaenden. Produkter som
innehaller angivna substanser kan vara lakemedel, trots att godkanda hélsopastaenden
anvands. Detta galler om produkten uppfyller definitionen av lakemedel enligt
lakemedelslagen. | beaktandesats 17 i samma forordning anges att ett godkannande av ett
halsopastaende inte innebér att produkten ar ett livsmedel.

Beddmningen av om en produkt &r ett lakemedel gors i varje enskilt fall. Att
lakemedelslagstiftningen tillampats i ett enskilt fall pa en produkt som innehallit en substans
som anges i forordning(EU) nr 432/2012, innebdr alltsa inte att alla produkter som innehaller
substansen ar lakemedel. Det kan anda vara av intresse att kanna till vilka av substanserna i
forordningen (EU) nr 432/2012 som funnits i produkter som varit féremal for
Lakemedelsverkets tillampning av lakemedelslagstiftningen i tillstands- och tillsynsarenden.
Produkter med samma substans bedéms ofta pa samma sétt och de aktuella substanserna
anges darfor nedan.

Samtliga Lakemedelsverkets arenden har hittills avsett produkter som ar lakemedel p.g.a.
funktion, dar det saknat betydelse ifall den aktuella produkten har tillhandahallits med ett
godkant halsopastaende eller inte. Att Lakemedelsverket skulle anse att en produkt som
tillhandahalls med ett godkant héalsopastaende ar ett lakemedel p.g.a. dess presentation
(markning och marknadsforing) ar osannolikt, eftersom det faktum att pastdendet godkants &r
en tydlig indikation pa produkten inte ska omfattas av definitionen av lakemedel p.g.a.
presentation, se punkt 2.1.2.c) KOM (2008) 824 slutlig). Det kan dock inte helt uteslutas att
en produkt som séljs med ett godkant halsopastaende &r ett lakemedel genom dess funktion.



Lakemedelsverket har i tidigare tillsyns- eller tillstandsarenden bedomt att produkter som
innehaller dessa substanser som anges i forordning (EU) nr 432/2012 &r lakemedel:

- Aktivt kol

- Betain

- Laktulos

- Melatonin

- Monakolin K i dygnsdoser 6ver 10 mg

Oavsett vad som kan galla for en produkt enligt lakemedelslagstiftningen sa galler enligt
livsmedelslagstiftningen foljande for de aktuella substanserna ovan:

- Betain i livsmedel far endast inga i kosttillskott och da i kombination med andra
verksamma substanser. Betain i andra livsmedel &r novel food (nytt livsmedel), som
inte ar godkant och darmed inte far séljas pa marknaden, se kommissionens beslut
2005/580/EG.

- Monakolin K i livsmedel far endast inga i kosttillskott och med en hogsta
rekommenderade dygnsdos om 10 mg.

Medicinska pastaenden

Medicinska pastaenden ar pastaenden om att produkten eller nagon ingrediens i produkten
kan forebygga, bota eller lindra sjukdom och sadana pastaenden har sedan lange varit
forbjudna att gora om livsmedel (LIVSFS 2004:27, (EU) nr 1169/2011). Som ndmnts ovan
kan en produkt vara ett lakemedel om den marknadsfors med medicinska pastaenden. Som
exempel pa pastaenden som bedomts vara medicinska kan féljande namnas:

e Lindra vark

e Mot eksem

 Battre sarlakning

e Mot impotens

e Mot magbesvar

o Forbattrar motstandskraften mot infektioner
o Antioxidanter skyddar mot fria radikaler

o Starker immunforsvaret.

Det finns tre kategorier av lakemedel som grénsar till livsmedel:

e Vixtbaserade lakemedel

o Traditionellt v&xtbaserade l&ékemedel

e Naturldkemedel (endast ingredienser fran djurdelar, bakteriekulturer, mineraler och salter)

Medicinsktekniska produkter

Begreppet medicintekniska produkter innefattar produkter som anvénds inom alla delar av
halso- och sjukvarden, men ocksa produkter som man inte omedelbart associerar till ord som
medicinteknik. Dessa produkter star under kontroll av Lakemedelsverket. Under senare ar har
produkter som till innehall och markning ar snarlika livsmedel, framfor allt kosttillskott,
registrerats som medicinsktekniska produkter. Dessa produkter, som till exempel syftar till ett
reducerat fettupptag fran kosten, omfattas inte av livsmedelskontrollen.



Detaljregler for medicintekniska produkter finns i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
2003:, LVFS 2001: och LVVFS 2001:7.

Referenser:

Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2001:5 om aktiva medicintekniska produkter
Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2001:7 om in vitro diagnostiska produkter
Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11 om medicinsktekniska produkter

Rapport fran kommissionen till Radet och Europaparlamentet om anvéandning av andra
amnen an vitaminer och mineraler i kosttillskott, KOM(2008) 824 slutlig.



Bilaga 2. Foérdjupad information om vissa begrepp inom néaringslaran

Annat &mne: Definition: Se artikel 2.2.3 i férordningen. Enligt férordningens definition

utgors “annat &mne” av “ett dmne som inte dr naringsdmne men som har ndringsmassiga eller

fysiologiska effekter”.

Exempel pa annat amne:

e kreatin

e Kkoffein

e vaxtsteroler/vaxtstanoler

e véaxtextrakt benamns i livsmedel som “botanicals”. Botanicals kan framstéllas fran véxtens
stam, rot, blad och bdr. Botanicals anvénds ofta i kosttillskott som ingrediens nér de i
enlighet med definitionen av kosttillskott “ger fysiologisk verkan”. Exempel pa extrakt
som skulle kunna vara botanicals &r extrakt av blabar, vitlok och ginseng.

Fett

Fett definieras som sammanlagda méngden av lipider, &ven fosfolipider, se bilaga 1 i
férordning (EU) nr 1169/2011.
Av de fetter som férekommer i naturen ar storre delen blandningar av triglycerider.
En triglycerid &r uppbyggd av alkoholen glycerol och tre fettsyror.
Vid analys utgér summan av de enskilda fettsyrorna i regel 90-95 procent av
fettinnehallet. Resten bestar huvudsakligen av glycerol, men dven av fosfolipider och
steroler. Redovisning av ett analysresultat for en enskild fettsyra ska inte réknas om
utifran innehallet av glycerol.
Fett indelas i undergrupperna méttat fett, transfett, enkelomattat fett och fleromattat
fett:
0 mattat fett: fettsyror utan dubbelbindning,
o transfett: fettsyror med minst en icke-konjugerad (dvs. atskild av minst en
metylengrupp) kol-koldubbelbindning i transstallning,
o0 enkelomattat fett: fettsyror med en cis-dubbelbindning,
o fleromattat fett: fettsyror med tva eller flera metylenatskilda cis-cis-
dubbelbindningar,

Begreppen fett och fettsyra
Vid olika tillfallen i lagstiftningen anvands begreppen fett och fettsyra:

Maéttat fett anges i nérings(vardes)deklarationen som undergrupp till fett.
Naringspastaende finns om mattat fett, dar villkoret specificeras om mangden méttade
fettsyror och transfettsyror.

Naringspastaenden finns om omega 3-fettsyror och om enkelomattat, flerométtat och
omattat fett. Villkoren for dessa uttrycks som andelen fettsyror av fett.
Alfa-linolensyra utgér moderfettsyran for andra omega 3-fettsyror, medan linolsyra
utgér modersubstansen for omega 6-fettsyror. Alfa-linolensyra och linolsyra &r



essentiella (livsnodvandiga) fettsyror, dvs. de maste tillforas via maten.

e Naringspastaenden far géras om "omega 3 -fettsyror”, men inte om "omega 6-
fettsyror”.

o Halsopastaenden finns om féljande fettsyror, som i naringsdeklaratrion ska deklareras
som fettsyror (inte fett): Alfa-linolensyra (ALA), Dokosahexaensyra (DHA),
Eikosapentaensyra (EPA), Enkelomattade och/eller flerométtade fettsyror, Linolsyra,
Oljesyra, se forordningarna (EU) nr 432/2012, och (EU) nr 563/2013.

e Halsopastaende for oljesyra lyder "Att ersatta mattat fett i kosten med omattat fett
bidrar till att bibehalla normala kolesterolnivaer i blodet. Oljesyra &r ett omattat fett”.

e Halsopastaende far goras for "Livsmedel med lagt eller minskat innehall av mattade
fettsyror”

Om fett i naringsvardesdeklarationen
Innehall av olika fettsyror kan anges i naringsvardesdeklarationen enligt SLVFS 1993:21, se
aven forordning (EU) nr 1169/2011.

Naringspastaenden om fett och fettsyror finns i bilagan till forordningen om:
e mattat fett baseras pa villkoret for pastaendet pa summan av innehallet av méattade
fettsyror och transfettsyror
e omega 3-fettsyror inkluderar tva typer av fettsyror
1. alfalinolensyra (ALA), finns i vegetabilier som, t.ex. rapsolja, linfron
2. eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA), finns i feta fiskar och
i alger.

Fiber och kolhydrater: Fiber definieras som kolhydratpolymerer med minst tre
monomerenheter som varken spjalkas eller upptas i ménniskans tunntarm och som tillhor
nagon av tre kategorier av kolhydratpolymerer enligt definitionen i SLVFS 1993:21 och
forordning (EU) nr 1169/2011.
o Fiber kallades tidigare for kostfiber, men &r dndrat
o Kolhydrater och fiber ska deklareras var for sig i naringsvardesdeklarationen.
o Sockerarter ar en delmangd av kolhydrater, liksom sockeralkoholer och starkelse.
e Energivérdet for fiber var tidigare 0 kcal, men enligt direktiv 2008/100/EG,
implementerad i SLVFS 1993:21, ger alla slags fiber 2 kcal/gram.
e Det finns naringspastaenden om fiber, se bilagan i (EU) nr 1924/2006.
e Fullkorn &r en ingrediens och inte ett naringsamne; fullkorn finns i spannmal.
e Det finns inget godkant halsopastaende om "fiber”, men daremot om specifika fiber (se
(EVU) nr 432/2012 och 563/2013.

Fiber kan renframstéllas och anvandas som ingrediens, till exempel:
e betaglukaner som finns i havre, havrekli, korn eller kornkli

e pektin (polysackarid), som finns i manga frukter och gronsaker och framstélls fran bland
annat citronskal

e cellulosa, som framstalls ur cellvaggar fran olika véxter



e Hi-Maize®, &r en resistent majsstarkelse (dvs. en fiber); Vanlig majsstérkelse bryts ned i
mag- och tarmkanalen och tas upp av kroppen och &r darfor inte nagon fiber.

e inulin (oligosackarid av fruktos) som framstélls av jordartskocka eller cikoriarot

e polydextros, ar en halvsyntetisk fiber som bestar av glukosenheter

Flera fiber ar livsmedelstillsatser som fungerar som fortjockningsmedel, till exempel pektin
(E440). Om t.ex. pektin daremot anvands som en fiber ska pektin deklareras som "fiber” i
naringsvérdesdeklarationen och inte markas med E-nummer.

Glykemiskt index

Begreppet Glykemiskt index (GI) handlar om kolhydratkvalité, dvs. hur snabbt olika
kolhydrater bryts ner till glukos och absorberas i mag- och tarmkanalen. Det finns
vetenskapliga standardiserade kliniska matmetoder for att undersdka hur snabbt och lange
blodsockernivan paverkas efter att man atit ett visst livsmedel som innehaller kolhydrater
(Gl-metod). Efsa har granskat flera forslag med dokumentation for halsopastaenden om Gl.
Efsas slutsats &r att det inte finns tillrackligt vetenskapligt stod for att anvanda ”GIl-metoden”
vare sig for enskilda livsmedel eller for maltider. Det ar darmed inte tillatet att i kommersiellt
syfte marka och marknadsfora produkter och maltider med begreppet GI. Se avsnittet
Néaringspastaenden, villkor. Pastdenden om socker.

Naringsamne

Definition: se artikel 2.2.2 i forordningen. N&ringsdmnena anges i férordningen. De
naringsamnen som kan inga i en naringsdeklaration samt definitionen av respektive
naringsémne anges i bilaga 1 SLVFS 1993:21 och i bilaga X111 i foérordning (EU) nr
1169/2011.

Mineralamnen: De mineralamnen som har RDI-varden och som kan anvandas i
néringsvérdesdeklarationen dr listade i bilagan i SLVVFS 1993:21 och bilaga XII1 i férordning
(EU) nr 1169/2011.

Protein: Proteiner bestar av langa kedjor av aminosyror. Om kedjan bestar av mindre an 50
aminosyror anvander man bendmningen peptid eller peptidkedja i stéllet for protein. Proteiner
byggs upp av ett tjugotal aminosyror, varav atta regelbundet maste tillféras genom maten,
eftersom kroppen inte sjélv kan framstélla dem. Dessa kallas essentiella (livsnddvandiga)
aminosyror. Enskilda aminosyror kan ibland vara ingredienser.

Det finns bara ett godkant halsopastaende for en enskild aminosyra, namligen betain, som
dock bara ar tillaten som ingrediens i kosttillskott enligt forordning (EU) nr 432/2012 och
(EV) nr 563/2013.

Socker: Sockerarter definieras i SLVFS 1993:21 som “alla monosackarider och disackarider
som férekommer i livsmedel. ”Socker” i dagligt tal ar sackaros. Sockeralkoholer ingar inte i



begreppet “sockerarter”. Sockeralkoholer inkluderas darfor inte i berékningarna av mangden
sockerarter, men daremot av méngden kolhydrater.

Frukt, bar och mjolk &r exempel pa livsmedel som naturligt innehaller sockerarter. I frukt och
bér finns fruktos, glukos och sackaros (disackarid av glukos och fruktos), medan disackariden
laktos (glukos och galaktos) finns i mjolk. Disackariden maltos, &ven bendmnd som
maltsocker, bestar av tva glukosmolekyler och bildas i korn vid groning och méltning.

Vitaminer: Det finns 13 olika vitaminer som antingen &r fettlosliga eller vattenl6sliga.
Vitamin A, D, E och K &r fettl6sliga, medan vitamin C och B-vitaminerna &r vattenlosliga,
For alla vitaminer finns rekommenderat dagligt intag (RDI) angivet i bilagan i SLVFS
1993:21 och i bilaga XII1 i férordning (EU) nr 1169/2011 d&r motsvarande vérde anges som
”Dagligt referensintag”.

e Vitamin A finns i olika former, men beraknas utifran mangden retinolekvivalenter
I ndringsvardesdeklarationen.

o Betakaroten som ofta finns i kosttillskott ska rdknas om till retinolekvivalenter och
deklareras som vitamin A i naringsvardesdeklarationen. Betakaroten kan i
markningen anges som ingrediens, men inte i tabellen for naringsvardesdeklaration.

e Folat och folsyra &r olika former av samma B-vitamin. Folat finns naturligt i mat.
Folsyra ar ett syntetiskt framstallt folat, som anvénds vid berikning och i kosttillskott.
I ndringsvardesdeklarationen anvénds beteckningen “folsyra”.

e Halten av vitamin E berdknas som alfa-tokoferolekvivalenter.

e Vitamin K &r ett samlingsnamn for K; och Kj,

e Vitamin C bestar av askorbinsyra och dess derivat. Utifran naringssynpunkt anvands
endast begreppet vitamin C.

e B-vitaminer ar ett samlingsnamn for de atta vitaminerna. De skrivs i ordningen nedan
utifran tabellen fér RDI och for "Dagligt referensintag™ och bor skrivas i samma
ordning i en néringsvérdesdeklaration.

e Halten av niacin berdknas utifran mangden niacinekvivalenter.

OBS! Beteckningen inom parentes ska inte anges i naringsvardesdeklarationen.

o Tiamin (By

0 Riboflavin (B2

o Niacin -

o Vitamin Bg (pyridoxin)
o Folsyra (folat) -

o Vitamin By, (kobalamin)
o Biotin -

0 Pantotensyra -



Bilaga 3. Sammanfattning av 6vergangsregler enligt artikel 28 for naringspastaenden

Typ av pastdende Villkoren och évergangsperiod Artikel Kommentar

Néringsprofil, artikel 4.1- 4.2 24 manaders 6vergangstid efter antagandet | Artikel 28.1 | Framskjutet datum for antagandet
av villkoren av néringsprofilerna

Varumarken och markesnamn som inte ar | Produkter under dessa namn far foras ut pa | Artikel 28.2 | For fantasinamn som utgér narings-

i Overensstdmmelse med forordningen, marknaden fram till 19 januari 2022 eller halsopastaenden ska

men som fanns fore 1 januari 2005 forordningens artikel 1.3 tilldmpas

Nationellt utvecklade naringspastdenden i | Nyckelhalet far anvandas i enlighet med | Artikel Nyckelhalet &r notifierat hos

annan form &n text, till exempel symbol, | féreskriften LIVSFS 2009:6 28.4.3) kommissionen den 31 januari 2008.

som "Nyckelhalet”, vilka anmalts till
kommissionen fore 31 januari 2008




Bilaga 4. Tillatna naringspastaenden om energi och sddana naringsamnen som allmant bedéms behdva minskas pa i kosten och villkor for hur

de far anvandas.

Fullstandig information om villkoren finns i bilagan till férordningen. Observera att endast villkoren enligt denna forordning anges och de kan vara

annorlunda i annan lagstiftning.

Naringspastaende om

Pastaende Energi Fett Mattat fett a) Socker (-arter) Natrium/salt b)
Fri max 4 kcal/100 ml | max 0,5 g/100g eller | max 0,1 g/100 g max 0,5 g/100 g max 0,005 g natrium/100 g
C) 100 ml eller 100 ml eller 100 ml
Lagt innehall/ | max 40 kcal/100g max 3 g/100 g max 1,5 g/100g max 5 g/100 g eller | max 0,12 g natrium/ 100 g
lag halt max 20 kcal/100 ml | max 1,5 g/100 ml max 0,75 g/100 ml | max 2,5 g/100 ml eller 100 ml
d)
Mycket lag ej tillatet ej tillatet ej tillatet ej tillatet max 0,04 g natrium/ 100 g
halt eller 100 ml
Utan tillsatt ej tillatet ej tillatet ej tillatet villkor enligt bilagan | villkor enligt bilagan till
till forordningen forordningen
Reducerad/ minst 30 % minst 30 % reduktion | minst 30 % minst 30 % minst 25 % reduktion
minskad, reduktion reduktion samt reduktion samt
latt/light ytterligare villkor | ytterligare villkor

enligt bilagan till
forordningen

enligt bilagan till
forordningen

a) Mattat fett avser summan av mattade fettsyror och transfettsyror
b) Sarskild lagstiftning for naturligt mineralvatten och kéllvatten
¢) For bordssotningsmedel galler maximihalt 0,4 kcal/portion

d) For bordssétningsmedel galler maximihalt 4 kcal/portion




Bilaga 5a. Tillatna naringspastaenden om @mnen som beddéms som gynnsamma i kosten samt deras villkor.

Fullstandig information om villkoren finns i bilagan till férordningen. Observera att endast villkoren enligt denna forordning anges de och kan vara

annorlunda i annan lagstiftning.

Naringspastaenden om

Pastaende Fiber Protein Namn pa Namn pa Naringsamne ”Annat amne”
vitaminet/ mineralamnet/
vitaminerna mineraldmnena
Kalla/ minst 3 g/100 g | minst 12 % av | minst 15 % av RDI | minst 15 % av RDI | tillatet for tillatet for
Innehaller eller 1,5 g/100 energivardet /100g, 100 ml eller | /100g, 100 ml eller | gynnsamma gynnsamma
kcal fran protein enportions- enportions- naringsémnen som | “andra &mnen”
forpackning forpackning saknar villkor i
a) a) bilagan
Hogt minst 6 g/ 100 g | minst 20 % av | minst dubbelt sa minst dubbelt sa ej tillatet ej tillatet
innehall eller 3 g/100 energivardet hogt som for hogt som for
kcal fran protein "kalla/innehaller” | "kalla/innehaller”
Okat minst 30 % minst 30 % ej tillatet ej tillatet minst 30 % oOkning | ej tillatet
innehall okning okning

a) Gors naringsdeklaration for drycker enligt forordning (EU) nr 1169/2011 ska néringspastaendet "kalla” galla for ett innehall av 7,5 % av det

dagliga referensintaget for vitamin eller mineraldmne




Bilaga 5b. Tillagg enligt forordning (EG) nr 116/2010 till férteckningen éver tilldtna naringspastaenden om @mnen som bedéms som
gynnsamma i kosten samt deras villkor.
Fullstdndig information om villkoren finns i bilagan till férordningen.

Naringspastaenden om

Pastaende Omega 3-fettsyror Enkelomattat fett Fleromattat fett Omattat fett
Kalla Minst 0,3 g alfa-linolensyra | Ej tillatet Ej tillatet Ej tillatet

per 100g och 100 kcal

Eller

Minst 40 mg

eikosapentaensyra (EPA) +
dokosahexaensyra (DHA)
per 100 g och 100 kcal

Hdogt Minst 0,6 g alfa-linolensyra | Minst 45 % av fettsyrorna | Minst 45 % av fettsyrorna | Minst 70 % av fettsyrorna i
innehall per 100 g och 100 kcal i produkten kommer fran | i produkten kommer fran | produkten kommer fran
Eller enkelomattat fett och flerométtat fett och omattat fett och
Minst 80 mg mer &n 20 % av mer &n 20 % av mer &n 20 % av produktens

eikosapentaensyra (EPA) + | produktens energiinnehall | produktens energiinnehall | energiinnehall kommer fran
dokosahexaensyra (DHA) kommer fran enkelomattat | kommer fran fleromattat omattat fett
per 100g och 100 kcal fett fett

Okat Minst 30 % okning Ej tillatet Ej tillatet Ej tillatet
innehall




Bilaga 6: Sammanfattning av tillatna naringspastaenden om socker (sockerarter) enligt forordning (EG) nr 1924/2006

och 1047/2012.

Observera att endast villkoren enligt denna forordning anges och att de kan vara annorlunda i annan lagstiftning.
Fullstdndig information om villkoren finns bilagan till férordningen.

Naringspastaenden

Sockerfri

Utan tillsatt socker

Lag sockerhalt

Minskat innehall,
latt/light avseende
socker

Far produkten

Ja, maxgréns

Ja, men enbart fran rava-

Ja, maximigrans

Ja, om minskningen

innehalla totalt av rornas naturliga totalt av sockerarter | &r minst 30 %
sockerarter? sockerarter 0,59 | sockerarter. Sockerarter | max5g jamfort med
per 100 g eller far inte ingd som sockerarter/100 g referensprodukter.
100 ml ingrediens i det beredda | eller 2,5 g Energiinnehallet i
livsmedlet. sockerarter/100 ml produkten far inte
Overstiga det i en
liknande produkt
Marknings- Krav pa tillaggsméarkning
krav “innehaller naturligt

forekommande
sockerarter” om
konsumenten annars kan
vilseledas

Far produkten
innehalla
sotningsmedel?

Ja

Ja

Ja

Ja




