Livsmedelsverkets

forfattningssamling
Foreskrifter om andring i Livsmedels- LIVSFS 2008:3
verkets foreskrifter (SLVFS 2000:15) om (H377)

livsmedel for speciella medicinska &ndamal;  Utkom frén trycket
den 1 februari 2008

Omtryck

beslutade den 24 januari 2008.

Med stod av 5-7 och 40 88 livsmedelsforordningen (2006:813)
foreskriver? Livsmedelsverket i fraga om verkets foreskrifter (SLVFS
2000:15) om livsmedel for speciella medicinska andamal

dels att 13 8§ ska upphora att galla,

dels att 1, 4-7 88 samt tabell 2 i bilaga 2 och punkten 3 i bilaga 3 ska ha
foljande lydelse.

Foreskrifterna kommer darfor att ha foljande lydelse fran och med den dag
de trader i kraft.

1 8 Dessa foreskrifter innehaller bestammelser om vissa krav pa
sammansattning och mérkning m.m. avseende livsmedel for speciella
medicinska andamal, vilka galler utover Livsmedelsverkets dvriga foreskrifter
om livsmedel for sérskilda naringsandamal.

Enbart sadana livsmedel som uppfyller bestammelserna i dessa foreskrifter
och ovriga foreskrivna krav i livsmedelslagstiftningen far slappas ut pa
marknaden som livsmedel for speciella medicinska andamal.

2 § | dessa foreskrifter forstas med

spadbarn: barn under 12 manader,

livsmedel for speciella medicinska &ndamal: sadana livsmedel for
sarskilda naringsandamal enligt bilaga 1, vilka ar sérskilt beredda eller
sammansatta, avsedda for kostbehandling och att anvandas under lakares
eller dietists inradan. Livsmedlen ska vara avsedda att anvéandas som enda
eller kompletterande néaringskalla for

1 Jfr kommissionens direktiv 1999/21/EG radets direktiv (EGT L 91, 7.4. 1999, s. 29, Celex
31999L0021, dndrad genom direktiv 2006/82/EG (EUT L 362, 20.12.2006, s. 94, Celex
32006L.0082) och direktiv 2006/141/EG (EUT L 401, 30.12.2006, s. 1, Celex 32006L0141).
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— patienter med begransad, forsamrad eller stord formaga att inta, smalta,
ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa
naringsamnen i sadana eller metaboliter, eller

— patienter som har andra medicinskt faststallda naringsbehov och vars
kostbehandling inte kan uppnas genom anpassning av normalkosten,
med hjalp av andra livsmedel for séarskilda naringsandamal eller genom
en kombination av dessa.

Sammansattning m.m.

3 § Livsmedel for speciella medicinska andamal ska ha en sammansattning
som grundas pa erkanda medicinska och naringsmassigt vetenskapliga
principer.

Anvéndning av livsmedel for speciella medicinska &ndamal i enlighet med
tillverkarens anvisningar, far inte innebara halsorisk och ska vara effektiv
och lamplig for de personer livsmedlen ar avsedda for.

4 § Produkterna ska ha den sammansattning och beskaffenhet som framgar av
dessa foreskrifter. Endast de produkter som uppfyller kraven i bilagorna 2 och 3
om produkternas sammansattning och beskaffenhet i dvrigt far slappas ut pa
marknaden under den i 2 § angivna beteckningen livsmedel for speciella
medicinska andamal.

5 8 Den i 2 § angivna beteckningen livsmedel for speciella medicinska
andamal ska anvéndas pa produkter som uppfyller definitionen i 2 § och kraven
I bilagorna 2 och 3.

6 8 Den som pa marknaden slapper ut livsmedel for speciella medicinska
andamal ska, om kontrollmyndigheten begar det, visa att foreskrivna krav i 3-4
88 ar uppfyllda genom att tillhandahalla erforderliga uppgifter eller erkéant
vetenskapligt material.

Markning m.m.

7 8 Foreskrifter om mérkning m.m. av livsmedel finns i Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om markning och presentation av livsmedel.
Utover dessa foreskrivna krav ska livsmedel for speciella medicinska andamal
vara markta med foljande uppgifter;
1. Livsmedlets sarskilda naringsmassiga egenskaper, i anslutning till dess
beteckning.
2. Beteckningen "livsmedel for speciella medicinska andamal”.
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3. Energiinnehall uttryckt i kilojoule (kJ) och kilokalorier (kcal) samt
méangden protein, kolhydrat och fett - uttryckt numeriskt - per 100 g eller
100 ml saluhallen produkt och, i tillampliga fall, per 100 g eller 100 ml
konsumtionsfardig produkt beredd enligt tillverkarens anvisningar.
Uppgifterna far dessutom anges per dos enligt mangdangivelse pa
etiketten eller per portion om antalet portioner i férpackningen anges.

4. Genomsnittlig halt av varje mineraldamne och varje vitamin enligt bilaga 2
och 3, uttryckt numeriskt, per 100 g eller 100 ml av saluhallen produkt
och, i tillampliga fall, per 100 g eller 100 ml konsumtionsférdig produkt
beredd enligt tillverkarens anvisningar. Dessa uppgifter far dessutom
anges per dos enligt mangdangivelse pa etiketten eller per portion om
antalet portioner i forpackningen anges.

5. Sarskild uppgift om innehallet av de olika komponenterna av protein,
kolhydrater och fett samt av andra naringsémnen och deras komponenter
om detta ar nodvandigt for att produkten ska vara méjlig att anvanda pa
korrekt satt. Uppgifter enligt denna punkt ska uttryckas numeriskt och
anges per 100 g eller 100 ml saluhallen produkt och i tillampliga fall per
100 g eller per 100 ml konsumtionsfardig produkt beredd enligt
tillverkarens anvisningar. Uppgifterna far dessutom anges per dos enligt
mangdangivelse pa etiketten eller per portion om antalet portioner i
forpackningen anges.

6. Uppgift om produktens osmolalitet eller osmolaritet dar sa ar lampligt.

7. Uppgift om ursprunget for eller arten av det protein eller
proteinhydrolysat som produkten innehaller.

8 § Vid markning av livsmedel for speciella medicinska andamal ska
foljande uppgifter framga efter ordet *’Viktigt’” eller liknande
1. Uppgift om att livsmedlet ska anvandas under lakares eller dietists
inradan.
2. Uppgift om huruvida livsmedlet &r lampligt som enda naringskalla.
3. Uppgift om vilken aldersgrupp produkten ar avsedd for, om anvénd-
ningen ar begrénsad till viss aldersgrupp.
4. | férekommande fall uppgift om att produkten kan innebdra en
hélsorisk for personer som inte lider av den eller de sjukdomar,
akommor eller medicinska tillstand for vilka produkten ar avsedd.

9 § Markning av livsmedel for speciella medicinska &ndamal ska vidare
innehalla féljande uppgifter.

1. Orden ’For kostbehandling av...”” f6ljt av uppgift om den eller de
sjukdomar, akommor eller medicinska tillstand for vilka produkten ar
avsedd.

2. | forekommande fall uppgift om lampliga forsiktighetsatgarder och
kontraindikationer.
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3. Uppgift om de egenskaper och k&nnetecken som gor produkten sarskilt
anvandbar, i forekommande fall pa grund av att naringsamnen har
okats eller minskats, tagits bort eller pa annat satt forandrats samt
uppgift om motivet for att anvédnda produkten.

4. | forekommande fall en varning om att produkten inte ar avsedd for
parenteralt bruk.

10 § Markning av livsmedel for speciella medicinska andamal ska innehalla
erforderliga anvisningar om lamplig tillredning, anvandning och forvaring av
produkten efter att forpackningen brutits.

Anmalningsskyldighet

11 § Livsmedel for speciella medicinska &ndamal ska sérskilt anmaélas till
Livsmedelsverket.

Anmalan ska innehalla uppgifter om markningens utformning.

Anmalan ska goras av den som i Sverige tillverkar livsmedlen, importerar
livsmedlen fran tredje land eller for in livsmedlen fran lander som omfattas
av avtalet om det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-avtalet).

Dispens m.m.

12 8 Foreskrifterna om sammansattning av livsmedel for speciella medi-
cinska andamal galler inte sddana produkter for vilka Europeiska
kommissionen, med stod av artikel 4 punkten 1 a direktiv 89/398/EEG2, har
beslutat tillata saluhallande under viss tid.

2 Senaste lydelse av artikel 4 kommissionens direktiv 96/84/EG.
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Fore den 15 maj 2000 meddelade tillstand anses som fullgjord anmal-
ningsskyldighet enligt 11 8.

| fraga om hanvisningen till foreskrifter om modersmjolksersattning och
tillskottsnaring i bilaga 2 punkt 4 far dldre bestammelser (SLVFS 1994:46)
om modersmjolksersattning och tillskottsnarings sammanséttning och
beskaffenhet enligt bilaga 1 och bilaga 2 tillampas fram till och med den 31
december 2011. | fraga om vardet for mineralamnet "mangan” i bilaga 2
tabell 2 far handel med produkter som inte 6verensstammer med de nya
vardena fortsétta till och med den 31 december 2009, under forutsattning att de
ar i enlighet med aldre bestammelser om livsmedel for speciella medicinska
andamal.

| 6vriga delar trader dessa foreskrifter i kraft den dag de utkommer fran
trycket.

INGER ANDERSSON

Anders Larsson
(Regelavdelningen)
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Bilaga 1
(till SLVFS 2000:15)

Kategorier av livsmedel for speciella medicinska andamal

Livsmedel for speciella medicinska andamal indelas i foljande tre
kategorier;

1. Naringsmassigt kompletta livsmedel med en standardiserad narings-
sammansattning som, nar de anvands enligt tillverkarens anvisningar, kan
utgora den enda néringskéallan for de personer de ar avsedda for.

2. Naringsmassigt kompletta livsmedel med en naringssammansattning
som &r sdrskilt anpassad for en viss sjukdom, dkomma eller medicinskt
tillstand och som, nar de anvénds enligt tillverkarens anvisningar, kan utgora
den enda naringskéllan for de personer de ar avsedda for.

3. Naringsmassigt icke kompletta livsmedel med en standardiserad
naringssammansattning eller en sammanséattning som &r sarskilt
anpassad for en viss sjukdom, akomma eller medicinskt tillstand och som
inte &r ldmpliga att anvanda som enda naringskalla.

Sadana livsmedel for speciella medicinska andamal som avses i punkterna
1 och 2 kan &ven anvandas som ersattning for en del av kosten eller som ett
komplement.
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Bilaga 2
(till SLVFS 2000:15)

Sarskilda foreskrifter om sammansattning av livsmedel for
speciella medicinska andamal avsedda for spadbarn

1. Sadana naringsmassigt kompletta livsmedel for speciella medicinska
andamal som avses i bilaga 1 punkt 1 och som ar avsedda for spadbarn
ska innehdlla de vitaminer och mineralamnen som framgar av tabell 1
och tabell 2 nedan.

2. Sadana naringsmassigt kompletta livsmedel for speciella medicinska
andamal som avses i bilaga 1 punkt 2 och som ar avsedda for spadbarn
ska innehalla de vitaminer och mineralamnen som anges i tabell 1 och
tabell 2 nedan savida inte produktens andamal gor det nédvandigt att
andra innehallet av ett eller flera av dessa naringsamnen.

3. Sadana icke kompletta livsmedel for speciella medicinska andamal
som avses i bilaga 1 punkt 3 och som &r avsedda for spadbarn far inte
innehalla vitaminer och mineralamnen éverstigande de maximinivaer
som anges i tabell 1 och tabell 2 nedan savida inte produktens andamal
gor det nodvandigt att andra innehallet av ett eller flera av dessa
néringsamnen.

4. Livsmedel for speciella medicinska andamal avsedda for spadbarn ska
uppfylla de sarskilt foreskrivna kraven relaterade till 6vriga
néringsamnen i Livsmedelsverkets foreskrifter om
modersmjo6lksersattning och tillskottsnéring. Detta galler inte om det
visats nédvéandigt med avsteg fran kraven i de foreskrifterna pa grund
av produktens avsedda anvandning.
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Tabell 1

Varden for vitaminer i livsmedel for speciella medicinska
andamal avsedda for spadbarn

Vitaminer Per 100 kJ Per 100 kcal

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamin K (ug) 1 5 4 20
Vitamin C (mg) 1,9 6 8 25
Thiamin (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavin (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamin Bg (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folsyra (ug) 1 6 4 25
Vitamin By, (ng) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantotensyra (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (ug) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g flero- 0,75 0,5/g flero- 3

méttade méttade

fettsyror fettsyror

uttryckt som uttryckt

linolsyra, som linolsyra,

dock aldrig dock aldrig

mindre &n mindre &n

0,1 mg per 0,5 mg per

100 till- 100 tillgang-

gangliga kJ liga kcal
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Tabell 2
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Varden for mineralamnen och sparamnen i livsmedel for
speciella medicinska andamal avsedda for spadbarn

Mineraldmnen Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 5 14 20 60
Klorid (mg) 12 29 50 125
Kalium (mg) 15 35 60 145
Kalcium (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg)3 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Koppar (1g) 4,8 29 20 120
Jod (ug) 1,2 8,4 5 35
Selen (ug) 0,25 0,7 1 3
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Krom (ug) - 2,5 - 10
Molybden (ug) - 2,5 - 10
Fluor (mg) - 0,05 - 0,2

3 Forhallandet mellan kalcium och fosfor far inte vara lagre 4n 1,2 och inte dverstiga 2,0.

LIVSFS 2008:3



12

LIVSFS 2008:3



13

Bilaga 3
(till SLVFS 2000:15)

Sarskilda foreskrifter om sammansattning av livsmedel for
speciella medicinska andamal avsedda for personer fran ett
ars alder

1.

Sadana kompletta livsmedel for speciella medicinska andamal som
avses i bilaga 1 punkt 1, vilka ar avsedda for personer fran 1 ars alder,
ska innehalla de vitaminer och mineralamnen som anges i tabell 3 och
tabell 4 nedan.

Sadana kompletta livsmedel for speciella medicinska andamal som
avses i bilaga 1 punkt 2, vilka ar avsedda for personer fran 1 ars alder,
ska innehalla de vitaminer och mineraler som anges i tabell 3 och
tabell 4 nedan savida inte produktens &ndamal gor det nodvandigt att
andra innehallet av ett eller flera av dessa naringsamnen.

Sadana icke kompletta livsmedel for speciella medicinska andamal
som avses i bilaga 1 punkt 3, vilka ar avsedda for personer fran 1 ars
alder, far inte innehalla vitaminer och mineralamnen 6verstigande de
maximinivaer som anges i tabell 3 och tabell 4 nedan savida inte
produktens andamal gor det ndédvandigt att andra innehallet av ett eller
flera av dessa naringsadmnen.
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Tabell 3

Varden for vitaminer i livsmedel for speciella medicinska
andamal avsedda for personer fran ett ars alder

Vitaminer Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,75 0,5 3
for personer
mellan 1 — 10 ar
Vitamin D (ug) 0,12 0,65 0,5 2,5
fOr personer
over 10 ar
Vitamin K (ug) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin Bg (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folsyra (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (1g) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotensyra (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E 0,5/g flero- 0,75 0,5/g flero- 3
(mg a-TE) mattade mattade
fettsyror fettsyror

uttryckt som
linolsyra, dock
aldrig mindre
an 0,1 mg per
100 tillgang-
liga kJ

uttryckt som
linolsyra, dock
aldrig mindre
an 0,5 mg per
100 tillgang-
liga kcal
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Tabell 4

Varden for mineralamnen och sparamnen i livsmedel for
speciella medicinska andamal avsedda for personer fran ett
ars alder

Mineralamnen Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalcium (mg) 12 60 50 250
(1-104ar)

Kalcium (mg) 8,4 42 35 175
(Over 10 ar)

Fosfor (mg)4 7,2 19 30 80

Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25

Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (1) 15 125 60 500
Jod (ng) 1,55 8,4 6,5 35

Selen (ng) 0,6 2,5 2,5 10

Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (ug) 0,3 3,6 1,25 15

Molybden (ug) 0,72 4,3 3,5 18

Fluor (mg) - 0,05 - 0,2

4 Forhallandet mellan kalcium och fosfor far inte vara lagre 4n 1,2 och inte dverstiga 2,0
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