Modersmjolksersattning och tiliskottsnaring

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Pa den har sidan hittar du fakta om modersmjélksersattning och tillskottsnaring,
vilka regler som styr dem, vilka krav pa anmalan som finns liksom krav pa
sammanséttning och méarkning.

Om lagstiftningen

Pa den har sidan om modersmjélksersattning och tillskottsnaring finns relevant livsmedelslagstiftning samlad
i spalten till hdger. Dar kan du klicka dig vidare och bade fa information om lagstiftningen och komma
direkt till de olika lagarna och férordningarna. Den lagstiftning som sarskilt reglerar modersmijolksersattning
och tillskottsnéring ar framst:

e Forordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel avsedda fér spadbarn och smabarn, livsmedel for
speciella medicinska andamal och komplett kostersattning for viktkontroll

e Fdrordning (EU) 2016/127 om komplettering av férordning (EU) nr 609/2013 vad géller sarskilda
sammanséattnings- och informationskrav for modersmj6lksersattning och tillskottsnaring och vad géller
informationskrav for uppfédning av spadbarn och smabarn

e Forordning (EU) 2016/128 om komplettering av férordning (EU) nr 609/2013 vad géller sarskilda
sammansattnings- och informationskrav fér livsmedel fér speciella medicinska &ndamal

¢ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:4) om livsmedel avsedda for sarskilda grupper

o Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2021:8) om awvgifter for offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet

Du behéver ocksa ta hansyn till andra regler, bland annat:

e Forordning (EG) nr 178/2002 om allmé&nna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om férfaranden i fragor som galler
livsmedelssékerhet

e Fodrordning (EG) nr 1881/2006 om faststallande av gransvarden for vissa frammande dmnen i
livsmedel

¢ Forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och halsopastadenden om livsmedel

e Forordning (EU) nr 1169/2011 om tilhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna

¢ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation

Kommissionens vagledningar och annan information:

¢ Kommissionens information om livsmedel fér spadbarn och smabarn
Observera de engelska begreppens svenska motsvarighet:
Infant formula = modersmijtlksersattning
Infant milk = modersmijélksersattning uteslutande baserad pa mjolk
Follow-on formula = tillskottsnaring
Follow-on milk = tillskottsnéring uteslutande baserad pa mjélk

EU-kommissionens information om livsmedel fér spadbarn och smabarn

Vad ar modersmjélkserséattning och tillskottsnaring?

Modersmijtlksersattning &r det livsmedel som ska kunna técka hela ndringsbehovet hos friska spadbarn
som inte ammas fullt under de férsta manaderna tills de borjar fa lamplig tillaggskost.

Tillskottsnaring ar till for spadbarn aldre an sex manader och bor endast vara en del av en varierad kost.

For en definition av modersmjélkserséttning och tillskottsnaring, se artikel 2.2 ¢ och d i férordning (EU) nr
609/2013.

Spadbarn definieras som barn som &r yngre &n tolv manader. Se artikel 2 a i férordning (EU) nr 609/2013.
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Modersmjolksersattning och tillskottsnaring for sjuka spadbarn och smabarn ar livsmedel for speciella
medicinska andamal.

Livsmedel for speciella medicinska &ndamal

Vilka regler géller fér modersmjolksersattning och tillskottsnéring?

Foretagare i alla stadier av produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan har ansvar for att se till att
livsmedlet uppfyller de krav i livsmedelslagstiftningen som géller fér deras verksamhet och ska kontrollera
att dessa krav uppfylls. Se artikel 17 i férordning (EG) nr 178/2002.

Overgripande regler om modersmjélkserséttning och tillskottsnéring finns i lagstiftningen om livsmedel for
sarskilda grupper — FSG. Se férordning (EU) nr 609/2013. Utdver dessa regler finns sérskild lagstiftning
om modersmjdlksersattning och tillskottsnaring. Se férordning (EU) 2016/127 och LIVSFS 2022:4.

Forordning (EU) 2016/127 kompletterar férordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel fér sérskilda grupper
genom att faststélla sarskilda sammansattnings- och informationskrav fér modersmjélkserséttning och
tillskottsnaring.

Modersmijolksersattning och tillskottsnaring far endast sldppas ut pa marknaden om de uppfyller kraven i
férordning (EU) nr 609/2013 och férordning (EU) 2016/127. Se artikel 4.1 i férordning (EU) nr 609/2013
och artikel 1.1 i férordning (EU) 2016/127.

Det finns ocksa generella regler om livsmedel, till exempel om hur de ska vara méarkta. Se férordning (EU)
nr 1169/2011. De reglerna géller ocksa for modersmjolksersattning och tillskottsnaring.

Modersmjtlksersattning och viss tillskottsndring som slapps ut pa marknaden ska anméalas fill
Livsmedelsverket.

Foretag maste anméla modersmjtlksersattning och viss tillskottsnéring

Overgangsregler

Modersmijélksersattning och tillskottsnaring som ar framstalld av hydrolyserade proteiner, som uppfyller
tidigare regler och som slapptes ut pad marknaden eller marktes fére den 22 februari 2022 far séljas tills
lagren av dessa ar témda.

Se artikel 21.1 andra stycket i férordning (EU) nr 609/2013 och artikel 14 i férordning (EU) nr 2016/127.

Hur ska modersmjdlksersattning vara sammansatt?

Sammansattningen hos modersmijélksersattning ska vara lamplig for att tilgodose néringsbehovet fér
spadbarn. Detta enligt almant vedertagna vetenskapliga data. Produkterna far inte innehalla nagot &mne i
sadan mangd att det kan innebara en halsorisk for spadbarn. Se artikel 9 i férordning (EU) nr 609/2013.

Krav pa sammansattning

Modersmjclksersattning ska uppfylla kraven pa sammanséttning som anges i bilaga | till férordning (EU)
2016/127. De ska innehalla minst lika stor tillganglig méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell
aminosyra som i bréstmjolk enligt definitionen i bilaga 111 till samma férordning. Se artikel 2.1 i férordning
(EU) 2016/127.

De varden som anges i bilaga | ska tillampas fér produkter som sélis som konsumtionsfardiga eller som ar
konsumtionsfardiga efter tilliverkarens anvisningar. Vid tilredningen ska inget annat an vatten behéva
tillséttas. Se artikel 2.3 i férordning (EU) 2016/127.

Det ar bara vissa féreningar av vitaminer, mineraler, aminosyror och vissa andra naringsdmnen som far
anvandas i modersmjdlksersattning. Se artikel 15 och bilagan till férordning (EU) nr 609/2013.

Nagra av de vitamin- och mineralféreningar och andra naringsdmnen som anges i bilagan kan vara
godkanda som nya livsmedel och finns d& dven med i unionsférteckningen for nya livsmedel, férordning
(EU) 2017/2470. Dér anges aven villkor, eventuella markningskrav och specifikationerna fér anvéndningen.
For att sddana vitaminer och mineralféreningar ska fa anvandas i modersmjolksersattning maste de aven
finnas med i bilagan till férordning (EU) nr 609/2013 fér anvandning i modersmjdlksersattning.
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| den bilagan kommer dock inte villkoren, eventuella mérkningskrav och specifikationerna fér anvandningen
att framgd. Det innebar att &ven om en vitamin- eller mineralférening finns med i bilagan till férordning (EU)
nr 609/2013 sa behdver det &ven kontrolleras om det finns sarskilda villkor fér dess anvandning i
unionsforteckningen dver nya livsmedel, férordning (EU) nr 2017/2470.

Exempel pa en mineralférening som bade ar ett godkant nytt livsmedel och godkand som
forening i modersmjélksersattning

Kalcium-L-metylfolat &r en mineralférening som far anvandas som kalla till folat i modersmijélksersattning
enligt bilagan till férordning (EU) nr 609/2013. Kalcium-L-metylfolat ar &ven ett godkant nytt livsmedel
och finns upptaget i férordning (EU) 2017/2470.

| férordning (EU) 2017/2470 framgar att kalcium-L-metylfolat far tillsattas i modersmjclksersattning i
enlighet med férordning (EU) nr 609/2013 och att det vid mérkning ska bendmnas "kalcium-L-
metylfolat’. | férordning (EU) 2017/2470 finns ocksa en specifikation fér amnet kalcium-L-metylfolat.

Ingrediensers lamplighet

Modersmjtlksersattning ska framstéllas av de proteinkallor som anges i punkt 2 i bilaga | till férordning (EU)
2016/127. Andra livsmedelsingredienser far dock anvandas om de genom allméant erkénda vetenskapliga
data visats vara lampliga fér spadbarn fran fodseln. Se artikel 3.1 i férordning (EU) 2016/127.

Denna lamplighet ar nagot som livsmedelsféretagen ska kunna visa genom att systematiskt ha granskat
tilgangliga uppgifter om forvantade férdelar och sakerhetsaspekter och vid behov genom dndamalsenliga
studier. Se artikel 3.3 i férordning (EU) 2016/127.

| férordning (EU) 2017/2470 finns en unionsforteckningen éver godkénda nya livsmedel. Har anges vilka
livsmedelskategorier det nya livemedlet far anvandas i. Aven om det i férteckningen anges att ett nytt
livsmedel far anvandas i modersmjélksersattning har det inte for detta godkdnnande undersokts om
reglerna i férordning (EU) nr 609/2013 samt de specifika reglerna fér modersmjélksersattning som finns i
férordning (EU) 2016/127 ar uppfylida.

Foretag behdver darfér, dven om det nya livsmedlet &r listat i férordning (EU) 2017/2470 som godkant for
anvandning i modersmjdlksersattning, ha kontrollerat att ingrediensen uppfyller de generella krav som finns
i férordning (EU) nr 609/2013 samt de sarskilda sammansattnings- och informationskrav fér
modersmjblksersattning och tillskottsnaring som finns i férordning (EU) 2016/127.

Exempel pa ett godkant nytt livsmedel dar lampligheten behéver visas
| unionsforteckningen éver godkénda nya livsmedel anges att osteopontin av mjélk fran nétkreatur ar
godkant fér anvéndning i modersmjdlksersattning med maximihalten 151 mg/I.

For att foretag ska kunna anvanda osteopontin av mjolk fran nétkreatur som en ingrediens i
modersmjtlksersattning ska de kontrollera att anvandningen av ingrediensen uppfyller reglerna i
férordning (EU) nr 609/2013 samt de specifika reglerna fér modersmjélkerséttning som anges i
férordning (EU) 2016/127.

Bland annat innebar det att féretaget ska kunna visa att ingrediensen ar lamplig for spadbarn redan fran
fédseln, genom att systematiskt ha granskat tillgangliga uppgifter om férvantade férdelar och
sakerhetsaspekter och vid behov genom dndamalsenliga studier. Se artikel 3.3 i férordning (EU)
2016/127.

Gransvarden for rester av bekdmpningsmedel

Kraven &r hoga for vilka halter av bekdmpningsmedelsrester som far férekomma i modersmjclksersattning.
For vissa bekdmpningsmedel finns sarskilt hogt stéllda krav. Se artikel 4 i férordning (EU) 2016/127.

Gransvarden for vissa frammande a@mnen
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| férordning (EG) nr 1881/2006 finns gransvarden for vissa frammande dmnen, till exempel bly, kadmium
och mykotoxiner, i modersmjtlksersattning.

Hur ska modersmj6lksersattning vara markt?

Beteckningen pa modersmijtlksersattning som ar framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat
blandat med komj6lks- eller getmjélksproteiner ska vara "Modersmj6lksersattning”. Se artikel 5.1 och del A'i
bilaga VI i férordning (EU) 2016/127.

Beteckningen pa modersmijélksersattning som &r framstalld uteslutande av komjélks- eller getmjélksproteiner
ska vara ” Modersmij6lksersattning uteslutande baserad pa mjolk”. Se artikel 5.2 och del B i bilaga VI i
férordning (EU) 2016/127.

Det finns sarskilda uppgifter som &r obligatoriska for modersmjélksersattning. De uppgifterna ska ocksa
uppfylla kraven pa lasbarhet som anges i artikel 13.2 och 13.3 i férordning (EU) nr 1169/2011. Se artikel
6.2 och 6.4 i férordning (EU) 2016/127.

Exempel - aldersangivelse pa modersmjélkserséttning

Modersmjclkersattning far enbart anges som lamplig fran fédseln och inte med annan aldersangivelse.
Flera aldersangivelser far inte anges, till exempel att produkten bade ar lamplig fran fédseln och fran
fyra manader, eftersom det &r vilseledande.

Utover det galler 6vergripande bestdmmelser om mérkning enligt férordning (EU) nr 1169/2011. Se artikel
6.1 i férordning (EU) 2016/127.

Information och markning

Alla obligatoriska uppgifter ska anges pa svenska. Annat sprak far anvandas om spraket endast obetydligt
skiljer sig fran svenska. Livsmedelsinformationen far samtidigt anges pa flera sprak. Se 5 § i LIVSFS
2014:4.

Markningen pa, presentationen av och reklam fér modersmjolksersattning:

¢ Ska utformas sa att den ger nédvandig information om produktens ratta anvandning. Den ska ocksa
utformas sa att alla risker for forvaxling av modersmijdlksersattning och tillskottsnéring undviks och sa
att konsumenterna tydligt kan skilja pa produkterna, sarskilt vad géller text, bilder och farger. Se
artikel 6 i férordning (EU) 2016/127.

¢ Far inte vara vilseledande och det far inte framstad som att produkten kan férebygga, behandla eller
bota sjukdomar. Se artikel 9.5 i férordning (EU) nr 609/2013.

¢ Far inte utformas sa att den awrader fran amning. Uttryck som "humaniserad”, "moderanpassad”,
"anpassad” eller liknande far inte anvandas. Inte heller far bilder av spadbarn eller andra bilder eller
text som kan idealisera anvandningen av saddan modersmjélksersattning forekomma. Se artikel 10 i
férordning (EU) nr 609/2013 och artikel 6 i férordning (EU) 2016/127.

Kontroll av reklam

Modersmjolksersattning far bara saljas fardigférpackad i detaljhandeln. Se artikel 4.2 i férordning (EU) nr
609/2013.

Fragor som rér marknadsforing besvaras av Konsumentverket.

Konsumentverkets webbplats

Uppgift om laktos och dokosahexaensyra (DHA)

Det finns sérskilda krav fér mérkning med uppgifterna "Enbart laktos” och "Laktosfri”. Se artikel 9.1 och
9.2 i férordning (EU) 2016/127.

Uppgiften "Innehaller dokosahexaensyra (obligatoriskt enligt lag for all modersmjclksersattning)” eller
"Innehaller DHA (obligatoriskt enligt lag for all modersmjdlksersattning)” far endast anvéndas pa
modersmjolksersattning som sléppts ut pa marknaden fére den 22 februari 2025. Se artikel 9.3 i férordning
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(EU) 2016/127.

Naringsdeklaration

Det ar obligatoriskt med naringsdeklaration for modersmjolksersattning, oavsett storleken pa
forpackningens eller behallarens storsta yta. Se artikel 7.4 i férordning (EU) 2016/127.

Naringsdeklarationen fér modersmjdlksersattning ska utéver de uppgifter som anges i artikel 30.1 i
forordning (EU) nr 609/2013 ocksa innehalla ytterligare uppgifter och uppfylla sarskilda krav. Se artikel 7 i
férordning (EU) 2016/127.

Naringspastaenden och halsopastaenden

Inga naringspastaenden eller halsopastaenden ar tillatna for modersmijdlksersattning. Se artikel 8 i
férordning (EU) 2016/127.

Reklam och annan marknadsféring

Det finns sarskilda restriktioner fér reklam och marknadsféring. Se artikel 10 i férordning (EU) 2016/127.

Kontroll av reklam

Hur ska tillskottsnaring vara sammansatt?

Sammansattningen hos tillskottsnaring ska, enligt allmént vedertagna vetenskapliga data, vara lamplig fér att
tilgodose naringsbehovet fér spadbarn. Produkterna far inte innehalla nagot amne i sddan mangd att det
kan innebara en hélsorisk for spadbarn. Se artikel 9 i férordning (EU) nr 609/2013.

Krav pa sammanséttning

Tillskottsnaring ska uppfylla de krav pa sammanséttning som anges i bilaga 11 till férordning (EU) 2016/127.
De ska innehalla minst lika stor tillganglig méngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra
som i bréstmjolk enligt definitionen i bilaga Ill till samma férordning. Se artikel 2.2 i férordning (EU)
2016/127.

De varden som anges i bilaga Il ska tillampas for produkter som séljs som konsumtionsfardiga eller som ar
konsumtionsfardiga efter tillverkarens anvisningar. Vid tillredningen ska inget annat an vatten behéva
tillsattas. Se artikel 2.3 i férordning (EU) 2016/127.

Det &r bara vissa féreningar av vitaminer, mineraler, aminosyror och vissa andra naringsdmnen som far
anvandas i tillskottsnéring. Se artikel 15 och bilagan till férordning (EU) nr 609/2013.

Nagra av de vitamin- och mineralféreningar som anges i bilagan kan vara godkénda som nya livsmedel
och finns da &ven med i unionsférteckningen éver nya livsmedel, férordning (EU) 2017/2470. Dar anges
aven villkor, eventuella markningskrav och specifikationer fér anvandningen. For att sddana vitamin- och
mineralféreningar ska fa anvandas i tillskottsnaring maste de &ven finnas med i bilagan till férordning (EU)
nr 609/2013. | bilagan framgar dock inte villkor, eventuella markningskrav eller specifikationer for
anvandningen. Det innebar att dven om en vitamin- eller mineralférening finns med i bilagan till férordning
(EU) nr 609/2013 sa behdver det dven kontrolleras om det finns sarskilda villkor fér dess anvandning i
unionsforteckningen 6ver nya livsmedel, férordning (EU) nr 2017/2470.

Exempel pa en mineralférening som &r ett godkant nytt livsmedel och godkédnd som férening i
tillskottsnéring

Kalcium-L-metylfolat &r en mineralférening som far anvandas som kalla till folat i tillskottsnaring enligt
bilagan till férordning (EU) nr 609/2013.

Kalcium-L-metylfolat ar &ven ett godként nytt livsmedel och finns upptagen i férordning (EU) 2017/2470.
| denna férordning framgar att kalcium-L-metylfolat far tillsattas i tillskottsnaring i enlighet med férordning
(EU) nr 609/2013 och att det vid markning ska bendamnas “kalcium-L-metylfolat’. | férordning (EU)
2017/2470 finns ocksa en specifikation fér &mnet kalcium-L-metylfolat.
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Ingrediensers lamplighet

Tillskottsnaring far endast framstéllas av de proteinkallor som anges i punkt 2 i bilaga Il till férordning (EU)
2016/127. Andra livsmedelsingredienser far dock anviandas om de genom allmant erkdnda vetenskapliga
data visats vara lampliga for spadbarn aldre &n sex manader. Se artikel 3.2 i férordning (EU)

2016/127. Denna lamplighet 8r nagot som livsmedelsforetagen ska kunna visa genom att systematiskt ha
granskat tillgangliga uppgifter om forvantade fordelar och sékerhetsaspekter eller vid behov andamalsenliga
studier. Se artikel 3.3 i férordning (EU) 2016/127.

| férordning (EU) 2017/2470 finns en unionsférteckning éver godkanda nya livsmedel. Har anges vilka
livsmedelskategorier det nya livsmedlet far anvéndas i. Aven om det anges i férteckningen att ett nytt
livsmedel far anvandas i tillskottsnaring, har det inte fér detta godk&nnande undersdkts om reglerna i
férordning (EU) nr 609/2013 samt de specifika reglerna fér tillskottsnaring som finns i férordning (EU)
2016/127, ar uppfylida. Darfér behdver féretag kontrollera att ingrediensen uppfyller de generella krav som
finns i férordning (EU) nr 609/2013 samt de sarskilda sammansattnings- och informationskrav fér
tillskottsnaring som finns i férordning (EU) 2016/127. Detta alltséd aven om det nya livsmedlet &r listat i
férordning (EU) 2017/2470 som godkant for anvandning i tillskottsnaring.

Exempel pa ett godként nytt livsmedel dér lampligheten behéver visas

| unionsférteckningen éver godkénda nya livsmedel anges att bovint laktoferrin &r godkant fér
anvandning i tillskottsnaring (drickfardig produkt) med maximihalten 100 mg/100 ml, och att det i
markningen ska bendmnas som ”laktoferrin fran komjolk”.

For att foretag ska fa anvanda bovint laktoferrin som en ingrediens i tillskottsnaring ska de dessutom
kontrollera att anvandningen av ingrediensen uppfyller reglerna i férordning (EU) nr 609/2013 samt de
specifika reglerna for tillskottsnéring som anges i férordning (EU) 2016/127.

Det innebar bland annat att féretaget ska kunna visa att ingrediensen &r lamplig genom att ha granskat
tillgangliga uppgifter om férvantade férdelar och sékerhetsaspekter och vid behov genom
andamalsenliga studier. Se artikel 3.3 i férordning (EU) 2016/127.

Grénsvarden for rester av bek&mpningsmedel

Det finns hogt stéllda krav nar det géller vilka halter av bekdmpningsmedelsrester som far forekomma i
tillskottsnaring. For vissa bekdmpningsmedel finns sarskilt hogt stéllda krav. Se artikel 4 i férordning (EU)
2016/127.

Gransvarden for vissa frammande damnen

| férordning (EG) nr 1881/2006 faststélls grénsvarden for vissa frammande amnen, till exempel bly,
kadmium och mykotoxiner, i tillskottsnaring.

Hur ska tillskottsné&ring vara markt?

Beteckningen pa tillskottsnaring som ar framstalld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med
komjdlks- eller getmjolksproteiner ska vara "Tillskottsnaring”. Se artikel 5.1 och del A i bilaga VI i férordning
(EU) 2016/127.

Beteckningen pa tillskottsnaring som ar framstalld uteslutande av komjélks- eller getmjélksproteiner ska vara
” Tillskottsnaring uteslutande baserad pa mjélk”. Se artikel 5.2 och del B i bilaga VI i férordning (EU)
2016/127.

Det finns sarskilda uppgifter som &r obligatoriska for tillskottsnaring. Dessa uppgifter ska ocksa uppfylla
kraven pa lasbarhet som anges i artikel 13.2 och 13.3 i férordning (EU) nr 1169/2011. Se artikel 6.3 och
6.4 i forordning (EU) 2016/127.

Utover det galler 6vergripande bestdmmelser om mérkning enligt férordning (EU) nr 1169/2011. Se artikel
6.1 i férordning (EU) 2016/127.
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Information och méarkning

Alla obligatoriska uppgifter ska anges pa svenska. Annat sprak far anvandas om spraket endast obetydligt
skiljer sig fran svenska. Livsmedelsinformationen far samtidigt anges pa flera sprak. Se 5 § i LIVSFS
2014:4.

Markningen pa, presentationen av och reklam for tillskottsnaring:

¢ Ska utformas sa att den ger nédvandig information om produktens ratta anvandning. Utformningen
ska ocksa vara sadan att alla risker for forvéxiing av modersmjélksersattning och tillskottsnaring
undviks och att konsumenterna tydligt kan skilia mellan dem, sérskilt vad galler text, bilder och farger.
Se artikel 6 i férordning (EU) 2016/127.

¢ Far inte vara vilseledande och det far inte framsta som att den kan férebygga, behandla eller bota
sjukdomar. Se artikel 9.5 i férordning (EU) nr 609/2013.

¢ Far inte utformas sa att den avrader fran amning och uttryck som "humaniserad”, "moderanpassad”,
"anpassad” eller liknande far inte anvandas. Markningen av tillskottsnéring far inte heller innehalla
bilder av spadbarn eller andra bilder eller text som kan idealisera anvdndningen av sadan
tillskottsnéring. Se artikel 10 i férordning (EU) nr 609/2013 och artikel 6 i foérordning (EU) 2016/127.

Kontroll av reklam

Tillskottsnaring far bara séljas fardigférpackad i detaljhandeln. Se artikel 4.2 i férordning (EU) nr 609/2013.
Fragor som rér marknadsféring besvaras av Konsumentverket.

Konsumentverkets webbplats

Uppgift om laktos

Det finns sérskilda krav fér markning med uppgifterna "Enbart laktos” och "Laktosfri”. Se artikel 9.1 och
9.2 i férordning (EU) 2016/127.

Naringsdeklaration

Det &r obligatoriskt med naringsdeklaration for tillskottsnaring, oavsett storleken pa férpackningens eller
behallarens storsta yta. Se artikel 7.4 i férordning (EU) 2016/127.

Naringsdeklarationen for tillskottsndring ska utéver de uppgifter som anges i artikel 30.1 i férordning (EU)
nr 609/2013 innehalla ytterligare uppgifter och uppfylla sarskilda krav. Se artikel 7 i férordning (EU)
2016/127.

Naringspastaenden och halsopastaenden

Narings- och halsopastadenden som anvands pa tillskottsnaring maste vara godkénda och villkoren for
pastdendena ska vara uppfyllda enligt férordning (EG) nr 1924/2006. Eftersom tillskottsnaring ar avsedd for
spadbarn, ar endast halsopastdenden om barns utveckling och halsa tillatna om tillskottsnaring. Se artikel
14.1 i férordning (EG) nr 1924/2006.

N&rings- och hélsopastaenden

Modersmijolksersattning och tillskottsnéring avsedda fér speciella
medicinska &ndamal

Foér modersmijolksersattning och tillskottsnéring som &r avsedda fér speciella medicinska andamal géller
sérskilda bestdmmelser enligt férordning (EU) 2016/128.

Livsmedel fér speciella medicinska &ndamal

Foretag maste anmala modersmjélksersattning och viss tillskottsnéring

Livsmedelsforetag maste anmala modersmjolkserséattning till Livsmedelsverket for att fa sldppa ut sddana
produkter pa marknaden i Sverige. Anmélan ska gbras senast nar livsmedlet slapps ut pa marknaden fér
forsta gangen. Se 3 § 1 p och 4 § LIVSFS 2022:4.
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/31/
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/57/kontroll-av-information-och-markning#kontroll-av-reklam
http://www.konsumentverket.se
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/469/narings-och-halsopastaenden
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/76/

Tillskottsn&ring som innehaller andra @mnen &n dem som fértecknas i bilaga Il i férordning (EU) 2016/127
ska ocksa anméalas till Livsmedelsverket for att fa sldppas ut pa marknaden i Sverige.

From 22 feb 2022 ska aven tillskottsnaring som ar framstalld av hydrolyserade proteiner anmalas fill
Livsmedelsverket. Bade nya tillskottsnaringar och sadana som redan fanns pa marknaden detta datum ska
anmalas. Se 3 § 2 p och 4 § LIVSFS 2022:4.

Kravet pa anmalan for tillskottsnaring som innehaller andra @mnen an dem som fértecknas i bilaga Il i
férordning (EU) 2016/127, avser amnen som inte &r fortecknade i bilaga Il och som har en naringsméssig
eller fysiologisk verkan.

Aven vissa &ndringar av tidigare anmélda livsmedel ska anmalas till Livsmedelsverket senast nar livsmedlet,
med &ndringar, sldpps ut pd marknaden i Sverige for férsta gangen. Exempel pa andringar som ska
anmalas ar andringar i livsmedlets sammanséttning, livsmedlets namn och beteckning, dndring av tillverkare
eller av den livsmedelsféretagare som slapper ut produkten pa marknaden. Se 6 § LIVSFS 2022:4.

Fran och med 1 januari 2025 - En avgift ska betalas fér anmalan

Fran och med den 1 januari 2025 ska en avgift om 990 kronor betalas i samband med anméalan. Samma
avgift tas ut for de andringar som ska anmalas. Se 10 § LIVSFS 2021:8.

LIVSFS 2021:8

Hur gor féretaget en anmalan?

Foretaget anvénder e-tjénsterna nedan fér anmalan. | anmélan ska filer med kopia av férpackningstext,
garna som "artwork" (tryckoriginal) med obligatoriska mérkningsuppgifter, bifogas till Livsmedelsverket.

Anmaélan av modersmjélksersattning

Anmalan av viss tillskottsnéring

Nar behéver en anmélan inte géras?

Om en produkt redan tidigare &r anmald och &ndringar gérs av den etikett som anvands fér produkten som
enbart avser typsnitt eller farg, behdver féretaget inte géra en ny anmalan till Livsmedelsverket. Se 6 §
LIVSFS 2022:4.

Vem ska géra anmalan?
Anmalan ska goras av den livsmedelsféretagare som slapper ut produkten pa marknaden i Sverige, och
senast nar produkten slapps ut pa marknaden for férsta gangen. Se 4 § LIVSFS 2022:4.

Vad hénder ndr en anmélan har gjorts?

Livsmedelsverket skickar en bekraftelse till féretaget att anmalan har tagits emot. Eftersom Livsmedelsverket
inte gér ndgon beddémning av anmalda produkter innebar bekraftelsen inte att produkten &r godkand.

Om det inte ar Livsmedelsverket som ansvarar for kontrollen av féretagets anlaggning eller anlaggningar
vidarebefordrar Livsmedelsverket foretagets anméalan och bekréftelsen av att anmalan har mottagits till den
eller de kontrollmyndigheter som har ansvaret.

Senast uppdaterad 9 april 2026 Ansvarig grupp ROR_HLK
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