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Nr 1215

Handels- och industriministeriets forordning

om resterna av bekimpningsmedel i barnmat

Given i Helsingfors den 7 december 2007

Enligt handels- och industriministeriets beslut foreskrivs med stod av 7 § i1 livsmedelslagen

av den 13 januari 2006 (23/2006):
1§

Forordningens tilldmpningsomrade

I denna forordning foreskrivs om frim-
mande dmnen och rester av bekdmpningsme-
del 1 barnmat.

28
Definitioner

I denna forordning avses med:

1) barnmat dietiska produkter, som &r av-
sedda eller som enligt uppgift ldmpar sig
speciellt som néring for barn under 3 ér; och

2) bekimpningsmedelsrester resterna i
barnmat av vaxtskyddsmedel, enligt defini-
tionen 1 artikel 2.1 1 direktiv 91/414/EEG,
inklusive deras metaboliter och nedbrytnings-
eller reaktionsprodukter.

38
Frammande dmnen

Pa halten av frimmande dmnen 1 barnmat
tillimpas vad som sérskilt bestims om fram-
mande dmnen 1 livsmedel.

4§

Férbjudna bekdmpningsmedel i jordbruks-
produkter

De bekdmpningsmedel som fortecknas i
bilaga I skall inte anvédndas i jordbrukspro-
dukter som &r avsedda for barnmat.

Vid kontroll anses att bekdmpningsmedel
som fortecknas i bilaga I inte har anvénts om
resterna av dem understiger 0,003 mg/kg for
produkter som salufors konsumtionsfardiga
eller som bereds enligt tillverkarens anvis-
ningar.

Kommissionens direktiv 2006/125/EG (32006L0125), EUT nr 339, 6.12.2006, s. 16
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58
Rester av bekdmpningsmedel

Barnmat far inte innehélla nigra rester av
enskilda bekd@mpningsmedel pd nivder som
overstiger 0,01 mg/kg for produkter som sa-
lufors konsumtionsfardiga eller som bereds
enligt tillverkarens anvisningar.

Med avvikelse fran 1 mom. skall for de
bekdmpningsmedel som fortecknas i bilaga 11

Helsingfors den 7 december 2007

Nr 1215

tillimpas de gransvdrden som anges i denna
bilaga, for produkter som saluférs konsum-
tionsfardiga eller som bereds enligt tillverka-
rens anvisningar.

6§
Ikrafitridande

Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
nuari 2008.

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen

Konsultativ tjansteman Anne Haikonen
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Bilaga |

BEKAMPNINGSMEDEL SOM INTE FAR ANVANDAS | JORDBUKSPRODUKTER
AVSEDDA FOR FRAMSTALLNING AV BARNMAT

Tabell 1

Amnets kemiska namn

Disulfoton (summan av disulfoton, disulfoton, sulfoxid och disulfoton)

tryckt som fensulfotion)

Fensulfotion (summan av fensulfotion, dess syreanalog och motsvarande solfoner, ut-

Fentin, uttryckt som trifenyltenn-katjon

Haloxifop (haloxifop, dess salter och estrar inklusive konjugat, uttryckt som haloxifop)

Heptaklor och trans-heptaklorepoxid, uttryckt som heptaklor

Hexaklorbensen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (summan av terbufos, dess sulfoxid och sulfon, uttryckt som terbufos)

Tabell 2

Amnets kemiska namn

Aladrin och dieldrin, uttryckt som dieldrin

Endrin

Bilaga Il

SPECIFIKA GRANSVARDEN FOR BEKAMPNINGSMEDEL ELLER METABOLI-
TER AV BEKAMPNINGSMEDEL | BARNMAT

Amnets kemiska namn Gransvarde for rester
[mg/kg]

Kadusafos 0,006

Demeton-S-metyl/demeton-S-metylsulfon/oxydemetonmetyl (var 0,006

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

Etoprofos 0,008

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

Propineb/propylentiourea (summan av propineb och propylentiou- | 0,006

rea)
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Nr 1216

Handels- och industriministeriets forordning

om modersmjolksersittning och tillskottsnéiring

Given i Helsingfors den 7 december 2007

Enligt handels- och industriministeriets beslut foreskrivs med stod av 7 och 9 § i livsme-

delslagen av den 13 januari 2006 (23/2006):
1§

Forordningens syfte

Genom denna forordning genomfors kom-
missionen direktiv 2006/141/EG om moders-
mjolksersittning och tillskottsniring och om
dndring av direktiv 1999/21/EG.

2§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om samman-
sattningen av, forpackningspéskrifterna pa
och marknadsforing samt utsldppande pa
marknaden, saluféring och annan dverlatelse
av modersmjolkserséttning och tillskottsnér-
ing som &r avsedd for friska spadbarn.

P4 livsmedel for speciella medicinska én-
damal som ar avsedda for spadbarn tillimpas
vad som sirskilt bestims om livsmedel for
speciella medicinska d&ndamal.

Pé informationsmaterial om foda for spad-
barn och smébarn tillimpas vad som sérskilt
bestidms.

38
Definitioner

I denna forordning avses med:

1) spddbarn barn yngre dn 12 manader;

2) smdbarn barn mellan 1 och 3 ar;

3) modersmjélksersdttning livsmedel som
ar avsedda som niring for spddbarn under de
forsta ménaderna och som ensamma tillgodo-
ser naringsbehovet for spadbarn tills de bor-
jar fa lamplig tilliggskost;

4) tillskottsndring livsmedel som &ar av-
sedda som néring for spddbarn nir de borjar
fa lamplig tilldggskost och som utgdr den
huvudsakliga flytande bestdndsdelen i en allt
mera varierad kost for sddana spadbarn;

5) bekdmpningsmedelsrester resterna i mo-

Kommissionens direktiv 2006/141/EG (32006L0141), EUT nr L 401, 30.12.2006, s. 1
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dersmjolkersdttning och tillskottsniring av
vixtskyddsmedel, enligt definitionen i artikel
2.1 1 direktiv 91/414/EEG, inklusive deras
metaboliter och nedbrytnings- eller reaktions-
produkter; samt

6) pastdende, ndringspdstdende, hélsopd-
staende och pdstiende om minskad sjuk-
domsrisk dessa pastaenden sa som de definie-
ras 1 artikel 2.2(1), 2.2(4), 2.2.(5) och 2.2(6) i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1924/2006.

4§
Allmédnna krav pa sammansdttningen

Modersmjdlksersittning och tillskottsnér-
ing far inte innehélla nidgot dmne i sadan
mingd att det kan dventyra spadbarns eller
smébarns hélsa.

Modersmjolkserséttning skall uppfylla de
krav pa sammanséttning om anges i bilaga I
med beaktande av specifikationerna i bilaga
V.

Tillskottsndring skall uppfylla de krav pa
sammansittning som anges i bilaga Il med
beaktande av specifikationerna i bilaga V.

Vid anvindning av tillsatsémnen och aro-
mer 1 modersmjolkserséttning och tillskotts-
ndring skall iakttas vad som sérskilt bestdms
om tillstatsémnen och aromer for livsmedel.

Modersmjolksersittningen ochtillskottsnér-
ingen skall vara férdiga att konsumeras som
sddana eller s4 sammansatta att endast en
tillsats av vatten behovs for att géra dem
konsumtionsfardiga.

58

Speciella krav pa sammansdttningen av
modersmjolksersdttning

Modersmjolkserséttning skall framstillas
pa basis av de proteinkéllor som definieras i
punkt 2 i bilaga I och eventuellt ocksé andra
livsmedelsingredienser, vilkas lamplighet att
sarskilt anvdndas som néring at spiadbarn re-
dan fran fodseln har visats genom allmént
erkdnda vetenskapliga ron. Lampligheten
skall visas genom en systematisk granskning
av tillgdngliga uppgifter om forvintade for-
delar och sdkerhetsaspekter samt vid behov

4723

genom dndamalsenliga studier utforda enligt
allmént erkidnda expertrad om hur sddana stu-
dier skall utformas och genomforas.

For modersmjolkserséttning framstilld av
komjolksproteiner enligt punkt 2.1 i bilaga I
med ett proteininnehdll mellan miniminivan
och 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) skall moders-
mjolksersittningens lamplighet att sdrskilt
anviandas som ndring at spadbarn visas ge-
nom dndamélsenliga studier utférda enligt
allmént erkénda riktlinjer om hur sadana stu-
dier skall utformas och genomforas.

For modersmjolkserséttning framstilld av
hydrolyserade proteiner enligt punkt 2.2 i
bilaga I med ett proteininnehall mellan mini-
minivan 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) skall
modersmjolkerséttningen ldmplighet att sér-
skilt anvéndas som néring at spiddbarn visas
genom dndamalsenliga studier utforda enligt
allmént erkénda riktlinjer om hur sadana stu-
dier skall utformas och genomforas samt
uppfylla de relevanta specifikationerna i bi-
laga VI.

6§

Speciella krav pd sammansdttningen av
tillskottsndring

Tillskottsndring skall framstéllas pa basis
av de proteinkédllor som definieras i punkt 2 i
bilaga II och eventuellt ocksa andra livsmed-
elsingredienser, vilkas l&dmplighet att sérskilt
anvindas som néring it spadbarn dldre &n sex
manader har visats genom allmént erkdnda
vetenskapliga ron. Lampligheten skall visas
genom en systematisk granskning av till-
gingliga uppgifter om forvintade fordelar
och sékerhetsaspekter samt vid behov genom
dndamalsenliga studier utforda enligt allmént
erkidnda expertrdd om hur sadana studier
skall utformas och genomforas.

78§
Ndringskdllor

Endast foreningar fortecknade i bilaga III
far vid framstillning av modersmjolksersatt-
ning och tillskottsndring anvindas for att
uppfylla kraven pa innehall av mineralim-
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nen, vitaminers aminosyror och andra kvive-
foreningar samt andra &mnen for sérskilda
néringsandamal.

De foreningar som tillsétts skall uppfylla
de renhetskriterier som har faststéllts i ge-
menskapslagstiftningen. Om sédana renhets-
kriterier inte har faststéllts i gemenskapslag-
stiftningen tillimpas sddana allmént erkédnda
renhetskriterier som rekommenderas av inter-
nationella organ.

8§

Frdmmande dmnen och mikrobiologisk
kvalitet

P& halten av frimmande &mnen i moders-
mjolksersdttning och tillskottsnéring tilldm-
pas vad som sérskilt bestims om fraimmande
dmnen i livsmedel.

P4 modersmjolkserséttningens och till-
skottsnédringens mikrobiologiska kvalitet till-
lampas vad som sérskilt bestims om livsmed-
lens mikrobiologiska kvalitet.

9§

Forbjudna bekdmpningsmedel i jordbruks-
produkter

De bekdmpningsmedel som fortecknas i
bilaga VIII skall inte anvéndas i jordbruks-
produkter som &r avsedda for modersmjolks-
erséttning och tillskottsnéring.

Vid kontroll anses att bekdmpningsmedel
som fortecknas i bilaga VIII inte har anvénts
om resterna av dem understiger 0,003 mg/kg
for produkter som salufors konsumtionsfar-
diga eller som bereds enligt tillverkarens an-
visningar.

10 §
Rester av bekdmpningsmedel

Modersmjolkserséttning och tillskottsnér-
ing fér inte innehélla nigra rester av enskilda
bekdmpningsmedel pd nivéer som Overstiger
0,01 mg/kg for produkter som salufors kon-
sumtionsféirdiga eller som bereds enligt till-
verkarens anvisningar.

Med avvikelse fran 1 mom. skall for de
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bekdmpningsmedel som fortecknas i bilaga
IX tillimpas de grinsvdrden som anges i
denna bilaga, for produkter som salufors kon-
sumtionsférdiga eller som bereds enligt till-
verkarens anvisningar.

11§
Produktens bendmning

De produkter som avses i denna forordning
skall saluféras under bendmningen moders-
mjolksersdittning eller tillskottsndring. Pro-
dukter framstillda uteslutande av komjolks-
proteiner skall saluforas under bendmningen
mjolkbaserad modersmjolksersdttning eller
mjolkbaserad tillskottsndring.

Under bendmningen modersmjolksersitt-
ning eller tillskottsndring far endast saddana
produkter saluféras som &verensstimmer
med bestimmelserna i denna forordning.

Ingen annan produkt &n modersmjolkser-
sattning far saluforas eller eljest framstéllas
som ldmpad att ensam tillgodose normala
friska spadbarns niringsbehov under de for-
sta manaderna tills de borjar fa ldmplig
tillaggskost.

12 §
Obligatoriska paskrifter

Utover vad som annars foreskrivs om pa-
skrifter pa livsmedelsforpackningar skall for-
packningar med modersmjolkserséttning och
tillskottsnéring innehalla foljande paskrifter:

1) i friga om modersmjdlksersattning upp-
lysning om att produkten dr limplig som
ndring for spddbarn fran fodseln nir de inte
ammas;

2) i fraga om modersmjolkserséttning fol-
jande uppgifter forsedda med rubriken Viktigt
eller ett likvérdigt uttryck:

— ett konstaterande av att amning ar over-
lagsen samt

— en rekommendation att produkten endast
bor anvéndas pa tillradan av opartiska perso-
ner med utbildning i medicin, néringsldra
eller farmaci eller av andra som arbetar med
barn- och mddravard;

3) i fraga om tillskottsnéring upplysning
om att produkten &r lamplig endast for barn
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dldre d4n sex manader, sd att den utgdr endast
en del av kosten och att den inte bor anvén-
das som erséttning for modersmjolk under
barnets forsta sex ménader samt att ett beslut
om att borja ge lamplig tillaggskost och even-
tuella undantag fore sex manaders alder en-
bart bor fattas pé inrddan av opartiska perso-
ner med utbildning i medicin, niringsldra
eller farmaci, eller andra som arbetar med
barn-, och mddravard, med utgangspunkt i
det enskilda spiddbarnets sérskilda tillvéxt-
och utvecklingsbehov;

4) I fraga om modersmjolkserséttning och
tillskottsnéring anvisningar om rétt tillred-
ning, forvaring och bortskaffande av produk-
ten och en varning for de hélsorisker som ar
forenade med oriktig tillredning och forva-
ring;

5) i frdga om modersmjolksersittning och
tillskottsnédring sadan nddvindig information
om produktens rdtta anvindning som inte
avrader fran amning.

De krav som avses i punkt 2) och 5) skall
ocksa gilla det sétt varpa produkterna presen-
teras, och sirskilt produkternas form, utse-
ende och forpackning, anvént forpacknings-
material, hur de placeras och i vilken omgiv-
ning de exponeras samt reklam for produk-
terna.

13 §

Begrdnsningar och forbud gdllande
pdskrifter

P4 en forpackning med modersmjdlkser-
sattning far inte finnas bilder av spiddbarn och
inte heller andra bilder eller text som kan
idealisera produktens anvéndning. Mairk-
ningen far dock ha en bild som gor det ldtt att
identifiera produkten och som visar hur den
skall tillredas.

Markningen pa modersmjolksersittning far
innehalla niringspéastdenden och hilsopasta-
enden bara i enlighet med de villkor som
anges 1 bilaga IV.

Modersmjolksersdttning och tillskottsnér-
ing skall vara mirkta s& att konsumenterna
klart kan skilja mellan produkterna, sa att det
inte finns ndgon risk att forvixla moders-
mjolkserséttning och tillskottsnéring.

4725

Uttryck som humaniserad, moderanpas-
sad, anpassad eller liknande uttryck skall
vara forbjudna.

De forbud och begrinsningar som avses i
denna paragraf skall ocksa gilla det sitt
varpd produkterna presenteras, och sarskilt
produkternas form, utseende och forpack-
ning, anvint, forpackningsmaterial, hur de
placeras och i vilken omgivning de exponeras
samt reklam av dessa produkter.

14 §
Obligatorisk ndringsvirdesdeklaration

I fraga om modersmjolkserséttning och
tillskottsnéring skall maérkningen innehélla
tillgdngligt energivirde, uttryckt i kilojoule
(kJ) och kilokalorier (kcal), samt innehéllet
av proteiner, kolhydrater och fett, uttryckt i
numerisk form, per 100 ml av den konsum-
tionsfardiga varan.

I frdga om modersmjolksersittning och
tillskottsnédring skall mérkningen innehalla
genomsnittliga médngden av varje mineral-
dmne och varje vitamin som ndmns i bila-
gorna [ och II och, dér s ér tilldmpligt, kolin,
inositol och karnintin, uttryckt i numerisk
form, per 100 ml av den konsumtionsfardiga
varan.

15§
Frivillig néringsvdrdesdeklaration

I fraga om modersmjolksersittning och
tillskottsnéring far mérkningen ange genom-
snittlig mdngd av de ndringsimnen som
anges 1 bilaga III, om en sadan deklaration
inte omfattas av 11 § 2 mom., uttryckt i
numerisk form, per 100 ml av den konsum-
tionsfardiga varan.

I fraga om tillskottsndring far méirkningen
utdver numerisk information dven ge infor-
mation om vitaminer och mineralimnen som
anges i bilaga VII, uttryckt i procent av de
referensviarden som anges dari, per 100 ml av
den konsumtionsféardiga varan.
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16 §
Reklam for modersmjolkersdttning

Reklam for modersmjolksersittning skall
inskrénkas till publikationer som &r sérskilt
inriktade péa spéddbarnsvard och till veten-
skapliga publikationer. Reklamen far endast
innehalla information av vetenskapligt och
faktiskt slag.

Reklam for modersmjdlksersdttning skall
inte antyda eller ge intrycket av att flaskupp-
fodning ar likvirdig med eller béttre d4n am-
ning.

17§

Begrdnsningar i fraga om forsdiljning och
distribution av modersmjolksersdttning

Det fér inte forekomma butiksannonsering,
utdelning av gratisprover eller andra silj-
frimjande atgdrder ndr det giller moders-
mjolksersittning riktade direkt till konsumen-
terna i butiksledet, sdsom sdrskilda skylt-
ningar, rabattkuponger, bonuserbjudanden,
realisationer, lockvaror och kombinationser-
bjudanden.

Tillverkare och distributdrer av moders-
mjolksersdttning fér inte till allménheten eller
till gravida kvinnor, modrar eller dessas fa-
miljemedlemmar tillhandahélla gratisprover
eller lagprisvaror eller 6vrig presentreklam,
vare sig direkt eller via hélsovardsorgan eller
héalsovardspersonal.

Modersmjolksersittning som skénkts eller
salts till formanspris till institutioner eller
organisationer for att anvéndas inom institu-
tionerna eller for att distribueras av dessa féir
inte anvinds eller distribueras annat &n till
spadbarn som maste uppfodas med moders-
mjolksersittning och endast under sa lang tid
som dessa barn behover den.

18 §

Anmdlan om utslippande av modersmjolks-
ersdttning pd marknaden

Livsmedelsforetagare som slédpper ut mo-
dersmjolkserséttning pad marknaden skall
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gora en skriftlig anmédlan om produkten till
den behoriga myndigheten i de medlemssta-
ter dar produkten saluférs genom att dver-
sdnda den etikett som anvinds for produkten.
I Finland ar den behoriga myndigheten
Livsmedelssikerhetsverket.

19 §

Andring av handels- och industriministeriet
forordning om livsmedel for speciella
medicinska dndamdl

Genom denna forordning upphévs 2 § 2
mom. och 7 § 2 mom. i handels- och industri-
ministeriets forordning av den 19 april 2000
om livsmedel for speciella medicinska édnda-
mal (406/2000).

Genom denna forordning dndras i1 bilagan
till handels- och industriministeriets forord-
ning (406/2000) i tabell 1 raden om mangan i
delen om mineraldmnen enligt foljande:

Mangan 0,25 25 1 100
(ug)
20§
Ikrafitridande

Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
nuari 2008.

Genom denna forordning upphavs:

— handels- och industriministeriet beslut av
den 26 maj 1997 om modersmjolksersittning
och tillskottsersittning (485/1997) samt

— handels- och industriministeriet forord-
ning av den 29 juni 2000 om resterna av
bekdmpningsmedel 1 modersmjolksersitt-
ning, tillskottsnéring och barnmat (643/2000)
jamte dndringar.

Modersmjolksersittning och tillskottsnér-
ing som inte uppfyller kraven i denna forord-
ning far inte saluforas eller pa annat sitt
overlatas till konsumenterna frdn och med
den 1 januari 2010.

Livsmedel for speciella medicinska dnda-
mal som &r avsedda for spadbarn och som
avses 1 punkt 4 i bilagan till handels- och
industriministeriet forordning av den 19 april
2000 om livsmedel for speciella medicinska
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dndamal (406/2000), som inte uppfyller kra- mom. i denna forordning, far inte saluforas
veni4 § 2 och 3 mom. samt 5 § 2 och 3  frdn och med den 1 januari 2012.

Helsingfors den 7 december 2007

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen

Konsultativ tjainsteman Anne Haikonen

2 895043/176
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Bilaga |

MODERSMJOLKSERSATTNINGENS HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNING

De varden som anges avser konsumtionsfardig produkt som marknadsfars som sadan eller
som beretts enligt tillverkarens anvisningar.

1. ENERGI
Lagst HOgst
250 kJ /100 ml (295 kJ /100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. PROTEINER

Proteininnehall = kvaveinnehall x 6,25

2.1. Modersmjolksersattning framstalld av komjolksproteiner

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

(1) Modersmjolksersattning framstalld av komjolksproteiner med ett proteininnehall mellan
miniminivéan och 0,5 g/100kJ (2 g/100 kcal) skall uppfylla villkoren i 5 § 2 mom.

Vid samma energiinnehall skall modersmjolksersattningen innehalla minst lika stor
méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelsepro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berakningen far dock halten av
metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin inte ar storre an
2, och halten av fenylalanin och tyrosin far ssmmanraknas om forhallandet tyro-
sin/fenylalanin inte ar storre an 2. Forhallandet metionin/cystin far vara storre an 2
men far inte 6verstiga 3 under forutsattning att produktens lamplighet att sarskilt an-
vandas som naring at spadbarn visas genom andamalsenliga studier utforda enligt
allmant erkanda expertrad om hur sadana studier skall utformas och genomforas.

2.2 Modersmjolksersattning framstélld av hydrolyserade proteiner

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

(1) Modersmjolksersattning framstélld av hydrolyserade proteiner med ett proteininnehéll
mellan miniminivéan och 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) skall uppfylla villkoreni 5 § 3
mom.
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Vid samma energiinnehall skall modersmjélksersattningen innehalla minst lika stor
méangd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamférelsepro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berékningen far dock halten av
metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin inte &r strre an
2, och halten av fenylalanin och tyrosin far sammanréknas om forhallandet tyro-
sin/fenylalanin inte ar storre an 2. Forhallandet metionin/cystin far vara storre &n 2
men far inte 6verstiga 3 under forutsattning att produktens lamplighet att séarskilt an-
vandas som naring at spadbarn visas genom andamalsenliga studier utforda enligt
allmant erkanda expertrad om hur sadana studier skall utformas och genomforas.

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

2.3 Modersmjolksersattning framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blan-
dat med komjélksproteiner

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

Endast proteinisolat fran soja far anvandas vid framstallning av modersmjolksersatt-
ning.

Vid samma energiinnehall skall modersmjolksersattningen innehalla minst lika stor
méangd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelsepro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berakningen far dock halten av
metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin inte ar storre an
2, och halten av fenylalanin och tyrosin far ssmmanréaknas om forhallandet tyro-
sin/fenylalanin inte ar storre an 2. Forhallandet metionin/cystin far vara storre an 2
men fér inte Gverstiga 3 under forutsattning att produktens lamplighet att sarskilt an-
vandas som naring at spadbarn visas genom andamalsenliga studier utforda enligt
allmant erkanda riktlinjer om hur sadana studier skall utformas och genomforas.

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

2.4. | samtliga fall far aminosyror tillsattas modersmjélksersattning uteslutande for att forbatt-
ra proteinernas naringsvarde och endast i de proportioner som behdvs for det andamalet.

3. TAURIN

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

4. KOLIN
Lé&gst Hogst
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ

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

Légst Hogst
1,05 g/100 kJ (1,4 9/100 kJ
(4,4 9/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1 Anvéndning av féljande &mnen skall vara férbjuden:
- sesamfroolja,
- bomullsfréolja

5.2 Laurinsyra och myristinsyra

Lagst Hdogst
— var for sig eller tillsammans:
20 % av den totala fettméngden
5.3 Halten av transfettsyror far inte 6verstiga 3 % av den totala fettmangden.

5.4 Halten erukasyra far inte 6verstiga 1 % av den totala fettmangden.

5.5 Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Légst Haogst
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

5.6 Halten av alfalinolensyra far inte vara lagre d4n 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Forhallandet linolsyra/alfalinolensyra far inte vara lagre an 5 eller hogre an 15.
5.7 Langkedjiga (20 och 22 kolatomer) flerométtade fettsyror (LCP) far tillsattas. Om sa sker
far halten av dem inte 6verstiga:
- 1 % av den totala fettmangden for n-3 LCP, och
- 2 % av den totala fettmangden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehallet
for arkidonsyra (20:4 n-6)].

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

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

Mangden av fosfolipider i modersmjélksersattning far inte vara storre an 2 g/l.
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7. INOSITOL
Lagst Hogst
1 mg/100 K] 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)

8. KOLHYDRATER
Ldgst Hogst
2,2 9/100 kJ 3,4 9/100 kJ
9 ¢/100 kcal) (14 ¢/100 kcal)

8.1 Endast foljande kolhydrater far anvandas:
- laktos,
- maltos,
- sackaros,
- glukos,
- maltodextriner,
- glukossirap eller torkad glukossirap,
- forkokt starkelse — naturligt fri fran gluten,
- gelatiniserad starkelse — naturligt fri fran gluten.

8.2 Laktos
L&gst Hdogst
1,1 9/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Denna bestammelse skall inte tillampas pa modersmjélksersattning dar sojaprotein-
isolat utgor mer an 50 % av hela proteininnehallet.

8.3 Sackaros

Sackaros far endast tillsattas modersmjolksersattning som framstallts ur hydrolyse-
rade proteiner. | sadan fall far sackarosinnehallet inte dverskrida 20 % av hela kol-

hydratinnehallet.

8.4 Glukos

Glukos far endast tillsattas modersmjolksersattning som framstallts ur hydrolyserade
proteiner. | sadana fall far glukosinnehallet inte dverskrida 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal).
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8.5 Forkokt starkelse och/eller gelatiniserad starkelse

Légst

9. FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARIDER

Hogst

2 g/100 ml, och 30 % av hela kolhydrat-

innehallet

Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsattas modersmjolkserstt-
ning. | sadana fall far halten av dem inte 6verstiga 0,8 g/100 ml i en sammansattning
bestaende av 90 % oligogalaktosyl-laktos och 10 % oligofruktosyl-sackaros med hdg

molekylvikt.

Andra sammanséttningar och maximinivaer av fruktooligosackarider och galaktooli-
gosackarider far anvandas i enlighet med 5 §.

10. MINERALAMNEN

10.1 Modersmjolksersattning framstélld av komjoélksproteiner eller hydrolyserade pro-

teiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

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

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

10.2 Modersmjolksersattning framstélld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat

blandat med komjolksproteiner

Alla vérden i punkt 10.1 skall galla utom vérdena for jarn och fosfor, dar féljande

skall galla:
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Per 100 kJ Per 100 kcal

Légst Hogst Lagst Hogst
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100

Per 100 kJ Per 100 kcal

L&gst Hogst L&gst Hogst
Vitamin A (ug-RE)" 14 43 60 180
Vitamin D (ug)® 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug) * 72 375 300 1500
Pantotensyra (ug) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (1g) 9 42 35 175
Biotin (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyra (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (ng) 1 6 4 25
Vitamin E (mg «-TE)* | 0,5/g 1,2 0,5/g 5

fleromattade
fettsyror, ut-

fleromattade
fettsyror, ut-

tryckt som li- tryckt som li-
nolsyra korri- nolsyra kor-
gerat for dub- rigerat for
belbindning- dubbelbind-
arna’, dock ningarna’,
inte mindre &n dock inte
0,1 mg per mindre &n
100 tillgang- 0,5 mg per
liga kJ 100 tillgang-
liga kJ

' RE = all-trans-retinolekvivalent.
2 | form av kolecalciferol, varav 10 ug motsvarar 400 IE av vitamin D.

® Fardigbildat niacin.

* o —TE = d- a-tokoferolekvivalent.

50,5 mg o-TE/1 g linolsyra (18:2n-6); 0,75 mg o-TE/1 g a-linolensyra (18:3n-3);

1,0 mg a-TE/1 g arakidonsyra (20:4n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5n-3);

1,5 mg a-TE/1 g dokosahexaensyra (22:6n-3).
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12. NUKLEOTIDER

Foljande nukleotider far tillsattas:

Hogst'

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
Cytidin-5-monofosfat 0,60 2,50
Uridin-5’-monofosfat 0,42 1,75
Adenosin-5’-monofosfat 0,36 1,50
Guanosin-5"-monofosfat 0,12 0,50
Inosin-5"-monofosfat 0,24 1,00
! Den sammanlagda mangden av nukleotider far inte éverstiga 1,2 mg/100 kJ
(5 mg/100 kcal).




Nr 1216 4735

Bilaga Il

TILLSKOTTSNARINGENS HUVUDSAKLIGA SAMMANSATTNING

De varden avser konsumtionsfardig produkt som marknadsfors som sadan eller som beretts
enligt tillverkarens anvisningar.

1. ENERGI
Lé&gst Hogst
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. PROTEINER

(Proteininnehall = kvaveinnehall x 6,25)

2.1 Tillskottsnaring framstélld av komjolksproteiner

Lé&gst Hogst
0,45 g/100 kJ 0,8 /100 K]
(1,8 g/100 kcal) (3,5 ¢/100 kcal)

Vid samma energiinnehall skall modersmjclksersattningen innehalla minst lika stor
méangd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamférelsepro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berakningen far dock halten av
metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin inte &r storre an
3, och halten av fenylalanin och tyrosin far sammanréknas om forhallandet tyro-
sin/fenylalanin inte &r storre &n 2.

2.2 Tillskottsnaring framstélld av hydrolyserade proteiner

Lé&gst Hogst
0,56 g/100 kJ 0,8 /100 K]
(2,25 g/100 kcal) (3,5 ¢/100 kcal)

Vid samma energiinnehall skall modersmjolksersattningen innehalla minst lika stor
méangd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamférelsepro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berakningen far dock halten av
metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin inte ar storre &n
3, och halten av fenylalanin och tyrosin far sammanréknas om forhallandet tyro-
sin/fenylalanin inte ar storre &n 2.
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2.3 Tillskottsnaring framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med
komjolksproteiner

Lé&gst Hogst
0,56 g/100 kJ 0,8 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 ¢/100 kcal)

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

Vid samma energiinnehall skall modersmjolksersattningen innehalla minst lika stor
méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamférelsepro-
teinet (brostmjolk enligt definitionen i bilaga V). Vid berékningen far dock halten av
metionin och cystin sammanraknas om forhallandet metionin/cystin inte ar storre an
3, och halten av fenylalanin och tyrosin far sammanréaknas om forhallandet tyro-

sin/fenylalanin inte &r storre an 2.

2.4 1 samtliga fall far aminosyror tillsattas tillskottnaring uteslutande for att forbéattra protei-

nernas naringsvarde och endast i de proportioner som behdvs for det andamalet.

3. TAURIN

Om taurin tillsatts tillskottsnaring far méangden inte vara stérre an 2,9 mg/100 kJ

(12 mg/100 kcal).

4, FETTAMNEN

Lé&gst Hogst
0,96 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 ¢/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1 Anvandning av féljande &mnen skall vara férbjuden:
- sesamfroolja
- bomullsfréolja

4.2 Laurinsyra och myristinsyra

Lagst Hdgst
— var for sig eller tillsammans:

20 % av den totala fettmangen
4.3 Halten av transfettsyror far inte 6verstiga 3 % av den toltala fettmangden.

4.4 Halten av erukasyra far inte 6verstiga 1 % av den totala fettmangden.
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4.5 Linolsyra (i form av glycerider = linoleater)

Léagst Hogst
70 mg/100 kJ 285 mg/100kJ
(300 mg/100 kcal): (1 200 mg/100 kcal)

4.6 Halten alfalinolensyra far inte vara lagre an 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Forhallandet linolsyra/alfalinolensyra far inte vara lagre an 5 eller hogre an 15.
4.7 Langkedjiga (20 ja 22 kolatomer) fleromattade fettsyror (LCP) far tillsattas. Om sa sker far
halten av dem inte dverstiga:
- 1 % av den totala fettmangden fér n-3 LCP, och
- 2 % av den totala fettméangden fér n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehallet
for arkidonsyra (20:4 n-6]).

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

Innehallet av dokosahexaensyra (22:6 n-3) far inte dverstiga innehallet av n-6 LCP.
5. FOSFOLIPIDER
Mangden av fosfolipider i tillskottsnaring far inte vara storre an 2 g/l.

6. KOLHYDRATER

Légst Hdogst
2,2 9/100 kJ 3,4 9/100 kJ
(9 9/100 kcal) (14 9/100 kcal)

6.1 Anvandning av ingredienser som innehaller gluten skall vara forbjuden.

6.2 Laktos
L&gst Hdgst
1,1 9/100 kJ —
(4,5 9/100 kcal)

Denna bestammelse skall inte tillampas pa tillskottsnéring dar sojaproteinisolat utgor
mer an 50 % av hela proteininnehallet.

6.3 Sackaros, fruktos, honung

Légst Hogst
— var for sig eller tillsammans:
20 % av hela kolhydratinnehallet

Honung skall behandlas sa att sporer av Clostridium botulinum forstors.
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6.4 Glukos

Glukos far endast tillsattas tillskottsnaring som framstallts av hydrolyserade protei-
ner. | sadana fall far glukosinnehéllet inte 6verskrida 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

7. FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARIDER
Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsattas tillskottsnaring. | sa-
dana fall far halten av dem inte dverstiga 0,8 g/100 ml i en sammansattning bestaen-
de av 90 % oligogalaktosyl-laktos och 10 % oligofruktosyl-sackaros med hég mole-
kylvikt.

Andra sammansattningar och maximinivaer av fruktooligosackarider och galaktooli-
gosackarider far anvandas i enlighet med artikel 6.

8. MINERALAMNEN

8.1 Tillskottsnaring framstélld av komjolksproteiner eller hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

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

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

8.2. Tillskottsnaring framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med
komjolksproteiner

Alla vérden i punkt 8.1 skall gélla utom de som géller jarn och fosfor, dar foljande
skall gélla:
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Per 100 kJ Per 100 kcal

L&gst Hogst L&gst Hogst
Jérn (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst

Vitamin A (ug-RE)" 14 43 60 180
Vitamin D (ug)® 0,25 0,75 1 3
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug)° 72 375 300 1500
Pantotensyra (ug) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (ug) 9 42 35 175
Biotin (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyra (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin B;, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (ug) 1- = 4- 25 -
Vitamin E (mg o-TE) * | 0,5/g 1,2 0,5/g 5

fleromattade
fettsyror, ut-

fleromattade
fettsyror, ut-

tryckt som tryckt som
linolsyra linolsyra
korrigerat korrigerat
for dubbel- for dubbel-
bindningar- bindningar-
na°, dock na’, dock
inte mindre inte mindre
an 0,1 mg an 0,5 mg
per 100 till- per 100 till-
gangliga kJ gangliga kJ

* Fardigbildat niacin

RE = all-trans-retinolekvivalent
| form av kolecalciferol varav 10 pg motsvarar 400 IE av vitamin D

4 o —-TE = d- a-tokoferolekvivalent
5 0,5 mg o-TE/1 g linolsyra (18:2n-6); 0,75 mg o-TE/1 g a-linolsyra(18:3n-3);

1,0 mg a-TE/1 g arakidonsyra (20:4n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaensyra (20:5n-3);
1,5 mg a-TE/1 g dokosahexaensyra (22:6n-3).
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10. NUKLEOTIDER
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Foljande nukleotider far tillséttas:

Hogst!

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
cytidin-5"-monofosfat 0,60 2,50
uridin-5’-monofosfat 0,42 1,75
adenosin-5’-monofosfat 0,36 1,50
guanosin-5'-monofosfat 0,12 0,50
inosin-5’-monofosfat 0,24 1,00

(5 mg/100 kcal).

1 Den sammanlagda méngden av nukleotider far inte dverstiga 1,2 mg/100 kJ
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NARINGSAMNEN

. Vitaminer

Vitamin Vitaminftrening

Vitamin A Retinylasetat
Retinylpalmitat
Retinol

Vitamin D Vitamin D2 (ergokalciferol)
Vitamin D3 (kolekalciferol)

Vitamin B1 Tiaminhydroklorid
Tiaminmononitrat

Vitamin B2 Riboflavin
Riboflavin-5'-fosfat, natrium

Niacin Nikotinamid
Nikotinsyra

Vitamin B6 Pyridoxinhydroklorid
Pyridoxin-5'-fosfat

Folat Folsyra

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

Vitamin B12 Cyanokobalamin
Hydroxokobalamin

Biotin D-biotin

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

Vitamin E D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferyl
D-alfa-tokoferylacetat
DL -alfa-tokoferylacetat

Vitamin K Fyllokinon (Fytomenadion)




4742

2. Mineralamnen
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Mineralamnen

Tillatna foreningar

Kalcium (Ca)

Kalciumkarbonat
Kalciumklorid

Kalciumcitrater
Kalciumglukonat
Kalciumglycerofosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av ortofosforsyra
Kalciumhydroxid

Magnesium (Mg)

Magnesiumkarbonat
Magnesiumklorid

Magnesiumoxid

Magnesiumsalter av ortofosforsyra
Magnesiumsulfat
Magnesiumglukonat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumsalter av citronsyra

Jarn (Fe)

Ferrocitrat

Ferroglukonat

Ferrolaktat

Ferrosulfat
Ferriammoniumcitrat
Ferrofumarat

Ferridifosfat (Ferripyrofosfat)
Jarn(Il)bisglycinat

Koppar (Cu)

Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Kopparlysin-komplex
Kopparkarbonat

Jod (1)

Kaliumjodid
Natriumjodid
Kaliumjodat

Zink (Zn)

Zinkacetat
Zinkklorid
Zinklaktat
Zinksulfat
Zinkcitrat
Zinkglukonat
Zinkoxid

Mangan (Mn)

Mangankarbonat
Manganklorid
Mangancitrat
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Mangansulfat
Manganglukonat

Natrium (Na) Natriumbikarbonat
Natriumklorid

Natriumcitrat

Natriumglukonat
Natriumkarbonat

Natriumlaktat

Natriumsalter av ortofosforsyra
Natriumhydroxid

Kalium (K) Kaliumbikarbonat
Kaliumkarbonat

Kaliumklorid

Kaliumcitrat

Kaliumglukonat

Kaliumlaktat

Kaliumsalter av ortofosforsyra
Kaliumhydroxid

Selen (Se) Natriumselenat
Natriumselenit

3. Aminosyror och andra kvéaveféreningar

L-cystin och dess hydroklorid

L-histidin och dess hydroklorid

L-isoleucin och dess hydroklorid

L-leucin och dess hydroklorid

L- lysin och dess hydroklorid

L-cystein och dess hydroklorid

L-metionin

L-fenylalanin

L-treonin

L-tryptofan

L-tyrosin

L-valin

L-karnitin och dess hydroklorid
L-karnitin-L-tartrat

Taurin

Cytidin-5"-monofosfat och dess natriumsalt
Uridin-5"-monofosfat och dess natriumsalt
Adenosin-5"-monofosfat och dess natriumsalt
Guanosin-5'-monofosfat och dess natriumsalt
Inosin-5"-monofosfat och dess natriumsalt.
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4. Ovriga naringsdmnen

Kolin
Kolinklorid
Kolincitrat
Kolinbitartrat
Inositol

Nr 1216
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Bilaga IV

NARINGSPASTAENDEN OCH HALOSPASTAENDEN FOR MODERSMJOLKSER-

SATTNING OCH VILLKOR FOR ANVANDNING AV SADANA PASTAENDEN

1. Naringspastaende

Naringspastaende

Villkor for anvandning av naringspastaendet

1.1 Enbart laktos

Produkten innehaller ingen annan kolhydrat &n laktos.

1.2 Laktosfri

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

1.3. Fleromattade fettsyror har
tillsatts, eller motsvarande nér-
ingspastaende i fraga om till-
sats av dokosahexaensyra

Innehallet av dokosahexaenonsyra utgor minst 0,2 % av
det sammanlagda fettsyreinnehallet.

1.4 Naringspastaende om till-
satser av foljande fakultativa
ingredienser:

1.4.1 taurin

1.4.2 fruktooligosackarider
och galaktooligosackarider
1.4.3 nukleotider

Frivillig tillsats i en méngd som &r lamplig for den avsed-
da sérskilda anvandningen av spadbarn och i enlighet med
villkoren i bilaga 1

2. Halsopastaenden (inklusive pastaenden om minskad sjukdomsrisk)

Halsopastaende

Villkor for anvandning av halsopastaendet

2.1 Minskad risk for allergi
mot mj6lkproteiner. Detta
hélsopastaende far inbegripa
termer som hanvisar till
minskade allergena eller
minskade antigena egenska-
per.

a) Objektiva och vetenskapligt belagda uppgifter som bevis
for att de pastadda egenskaperna maste finnas tillgangliga.

b) Modersmjolkserséttningen skall uppfylla villkoren i
punkt 2.2 i bilaga 1 och mangden immunreaktivt protein,
matt med allmént erkdnda metoder, skall vara mindre &n
1 % av kvaveinnehallande &mnen i modersmjolksersatt-
ningen.

c) Etiketten skall tydligt ange att produkten inte far fortaras
av barn som é&r allergiska mot de intakta proteiner den ar
framstalld av, om inte allmént erkanda kliniska forsok visar
att modersmjolkserséttningen tolereras av mer &n 90 % av
spadbarn (95 % konfidensintervall) som &r dverkénsliga
mot det protein som hydrolysatet &r framstéllt av.

d) Modersmjolksersattningen far vid oral tillforsel inte ge
upphov till dverkanslighet hos djur mot de intakta proteiner
hydrolysatet &r framstallt av.
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Bilaga V

ESSENTIELLA OCH KONDITIONELLT ESSENTIELLA AMINOSYROR I

BROSTMJOLK

I denna forordning avses med essentiella och konditionellt essentiella aminosyror i bréstmjolk
foljande, uttryckt i mg per 100 kJ och100 Kkcal:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Cystin 9 38
Histidin 10 40
Isoleusin 22 90
Leusin 40 166
Lysin 27 113
Metionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Treonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

11 kJ = 0,239 kcal.
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Bilaga VI

KRAVEN PA PROTEININNEHALLET, PROTEINKALLAN OCH BEREDNINGEN
AV PROTEIN SOM ANVANDS VID FRAMSTALLNING AV MODERSMJOLKSER-
SATTNING MED ETT PROTEININNEHALL LAGRE AN 0,56 g/100K;j
(2,25 g/100 kcal) OCH FRAMSTALLD AV HYDROLYSERAT VASSLEPROTEIN
FRAN KOMJOLKSPROTEIN

1. Proteininnehall

Proteininnehdll = kvaveinnehall x 6,25

Ldagst Hogst
0,44 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Proteinkalla

Avmineraliserat protein av sot vassle fran komjolk efter en enzymatisk kaseinutfall-
ning med hjalp av kymosin, bestaende av:

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

b) 37 % proteinkoncentrat av sot vassle med ett proteininnehall pa lagst 87 % torrva-
ra, en proteindenaturering lagre &n 70 % och ett hogsta askinnehall pa 3,5 %.

3. Proteinberedning

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

REFERENSVARDEN FOR NARINGSVARDESDEKLARATION AV LIVSMEDEL

FOR SPADBARN OCH SMABARN

Né&ringsdmne Referensvarde foér mérkning
Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ug) 12
Vitamin C (mg) 45
Tiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B6 (mg) 0,7
Folat (ug) 125
Vitamin B12 (ng) 0,8
Pantotensyra (mg) 3
Biotin (ng) 10
Kalcium (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Kalium (mg) 1000
Natrium (mg) 400
Klorid (mg) 500
Jarn (mg) 8
Zink (mg) 5
Jod (ug) 80
Selen (ng) 20
Koppar (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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Bilaga VIII

BEKAMPNINGSMEDEL SOM INTE FAR ANVANDAS | JORDBUKSPRODUKTER
AVSEDDA FOR FRAMSTALLNING AV MODERSMJOLKSERSATTNING OCH
TILLSKOTTSNARING

Tabell 1

Amnets kemiska namn

Disulfoton (summan av disulfoton, disulfoton, sulfoxid och disulfoton)

Fensulfotion (summan av fensulfotion, dess syreanalog och motsvarande solfoner, ut-

tryckt som fensulfotion)

Fentin, uttryckt som trifenyltenn-katjon

Haloxifop (haloxifop, dess salter och estrar inklusive konjugat, uttryckt som haloxifop)

Heptaklor och trans-heptaklorepoxid, uttryckt som heptaklor

Hexaklorbensen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (summan av terbufos, dess sulfoxid och sulfon, uttryckt som terbufos)
Tabell 2

Amnets kemiska namn
Aladrin och dieldrin, uttryckt som dieldrin
Endrin
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Bilaga IX

SPECIFIKA GRANSVARDEN FOR BEKAMPNINGSMEDEL ELLER METABOLI-
TER AV BEKAMPNINGSMEDEL | MODERSMJOLKSERSATTNING OCH TILL-
SKOTTSNARING

Amnets kemiska namn Gransvarde for rester
[mg/kg]
Kadusafos 0,006

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

Etoprofos 0,008

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

Propineb/propylentiourea (summan av propineb och propylentiou- | 0,006
rea)

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET
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