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FORORD

FOrord

Stockholm juli 2014

Forordningen kring nirings- och hélsopdstdenden ar komplex och svartolkad.
Denna handbok har utarbetats for att underlitta for livsmedelsforetag att anvdanda
hélsobudskap och att klargora otydligheter i lagstiftningen kring anvdndningen av
olika pastdenden. I handboken har vi ssmmanfattat relevant lagstiftning och
aktuella vigledningar fran myndigheter och kompletterat med fortydliganden

och rekommendationer.

En korrekt och ansvarsfull anvindning av hédlsobudskap ar centralt for att uppritt-
halla ett hogt fortroende hos vara konsumenter och for att ha jamlika konkurrens-
forhallanden mellan foretagen.

Handboken ska ses som en védgledning. Det ér alltid den enskilda foéretagaren som
beslutar om mérkningen och ansvarar for att lagen foljs.

Handboken har tagits fram i samarbete mellan Livsmedelsforetagen, Svensk Daglig-
varuhandel och SNF Swedish Nutrition Foundation. Den finns ocksa att ladda ner
pd www.hilsopastaenden.se

Marie Soderqvist Karin Brynell
VD Livsmedelsforetagen VD Svensk Dagligvaruhandel



BAKGRUND

Bakgrund

Branschstodet

Den 1 juli 2007 tradde "Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006
av den 20 december 2006 om néringspastdenden och hélsopastaenden om livsmedel”
(hér kallad férordningen) i kraft. Med férordningens inférande upphérde de
nationella regler som tidigare omfattades av den svenska livsmedelsbranschens egen-
atgardsprogram "hélsopastaende vid markning och marknadsforing av livsmedel” att
gilla. Behovet av radgivning och information till livsmedelsbranschens aktorer antas
dven efter férordningens inforande vara stort, liksom behovet av marknadsbevakning
och drendebedéomning som kompletterar myndigheternas kontroll. Livsmedelsfore-
tagen och Svensk Dagligvaruhandel (SVDH) har darfor beslutat att uppratthalla ett
branschstod som omfattar radgivning, information, marknadsbevakning samt
arendebedomning. Denna handbok, hemsidan www.hdlsopastaenden.se och olika
utbildningsdagar ingér i branschstodets informationsdel.

Branschstodets syfte dr att stodja och underlitta for livsmedelsbranschens aktorer att
anvinda nirings- och hilsopastaenden enligt gallande lagar, och att gora det pa ett
ansvarsfullt, tydligt och balanserat sitt.

Branschstédets huvudmin, Livsmedelsforetagen och Svensk Dagligvaruhandel
(SvDH), tillfor gemensamt medel for att uppratthalla branschstodet. Ansvaret for att
utforma och utvirdera verksamheten ligger hos branschstddets styrgrupp, med repre-
sentanter frin bada huvudmannen. Overgripande frdgor férankras i huvudmannens
styrelser. SNF Swedish Nutrition Foundation har av huvudmaénnen tilldelats ansvaret
for samordning av branschstodet samt radgivning. Radgivningen omfattar

ndrings- och hilsopastaendens vetenskapliga saklighet, konsumentrelevans, villkor
och ordalydelse. Ansvaret f6r marknadsbevakning och drendebedémning har till-
delats Livsmedelsbranschens granskningsman (LGM). Lds mer om branschstddets
aktorer i Bilaga 1.

Mer information om branschstodet finns pa www.halsopastaenden.se, dar ocksa det
tidigare arbetet inom egenatgardsprogrammet sammanfattas.

Forordningen om narings- och halsopastaenden

Forordningen om nérings- och halsopéstaenden, (EG) nr 1924/2006, dr bindande for
alla EU:s medlemsstater och avser narings- och hélsopastaenden som anvinds i mérk-
ning, reklam och presentation av livsmedel, riktade mot konsument och storhushall.
Forordningens grundprincip ér att endast de ndringspastdenden och

hélsopéstaenden som uttryckligen godkénts inom férordningen ar tillatna. Nér

ett ndringspastaende eller hélsopastdende godkanns faststills ocksa specifika villkor
(conditions of use) som maste uppfylldas for att pastaendet ska fa anvandas.

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014



BAKGRUND

Allmdnna markningsregler
(férordning (EU) nr 1169/2011)

\J

Kosttillskott ekologiska livsmedel
(LIVSFS 2003:9) (forordning (EG) nr 843/2007)
Regler

Livsmedel for speciella medicinska = 2 _ Livsmedel for vikt-
andamal (SLVFS 2000:14, 2000:15) fer narol ngos OCh minskning (SLVFS 2000:1 4)
halsopastaenden

(ej modersmjdlkersattning)
= : Barnmat
Livsmedel for idrottarap, (orordning (EG) nr 1924/2006) (SLVFS 1997:27,

(SLVFS 2000:14) SLVFS 2000:14)

Tillskottsnéring Fri- frin-produkter

(SLVFS 2008:2, Marknadsforingslag

: SLVFS 2000:14
SLVFS 2000:14) \ 2008:486 ( )

Modersmjolkersattning
(SLVFS 2008:2,
SLVFS 2000:14)

Figur 1: Forhallande mellan regler som omfattar markning

Vid mirkning och marknadsforing av livsmedel ska alltid de allmdnna markningsreglerna

enligt “informationsférordningen” (EU) nr 1169/2011* beaktas. Fér méarkning och marknadsféring
med nirings- och hilsopastdenden giller reglerna enligt forordning (EG) nr 1924/2006. Overgri-
pande for all mirkning och marknadsforing géller dessutom Marknadsforingslagen (2008:486).
Forordningen om néirings- och hédlsopastaenden omfattar i stort sett alla livsmedel, utom moders-
mjolksersattning. For manga produktgrupper finns specifik lagstiftning, som i vissa fall omfat-

tar regler gillande savil sammanséttning som markning och marknadsforing av just den specifika
produktgruppen. Se dven artikel 1.5 i handboken. Lagar, férordningar och féreskrifter som ndmns i
branschstodets handbok listas i Bilaga 3.

* Informationsforordningen

For allmdanna mérkningsregler giller sedan 13 december 2011 foérordning (EU) nr 1169/2011.
”Gamla” markningsregler enligt LIVSES 2004:27 (motsvarar direktiv 2000/13/EG) och “gamla”
regler for naringsvardesdeklaration enligt LIVSES 1993:21 (motsvarar direktiv 90/496/EEG) upp-
hor att gélla den 13 december 2014. Under en 6vergangstid kan bade de "gamla” och "nya” reglerna
tillimpas. I denna handbok hanvisar vi till “informationsforordningen”, som 4r den lagstifning
som foretagen méste anpassa sig till innan den 13 december 2014.

Nya regler fér ’sarnar” 2016

Begreppet livsmedel for sarskilda naringsaindamal (sdrndr) forsvinner 2016, da en ny férordning,
(EU) nr 609/2013, om “foods for specific groups, FSG” borjar tillimpas. Tills vidare hanvisar vi i
handboken till nuvarande regler f6r sirnér-produkter, inklusive livsmedel f6r viktminskning och
livsmedel for idrottare.

J
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BAKGRUND

Forutom forordningen om narings- och hélsopastdenden finns manga andra lagstift-
ningar som anger regler for markning av livsmedel generellt eller f6r specifika livs-
medelsgrupper (se figur 1). Vissa av dessa regler gar fore reglerna om narings- och
hélsopéstaenden.

Godkidnda och icke godkdnda nirings- och hilsopastdenden finns samlade i det sa
kallade gemenskapsregistret, pd kommissionens hemsida: ec.europa.eu/nuhclaims
(se dven Bilaga 2).

Ansvariga myndigheter - EU

For att ett naringspastdende eller hédlsopastaende ska godkdnnas och tas upp som ett
tillatet pastaende i gemenskapsregistret maste det vara vetenskapligt styrkt. Veten-
skaplig granskning av hilsopastdenden sker inom den europeiska myndigheten for
livsmedelsséikerhet, European Food Safety Authority (Efsa).

Beslut om godkénnande eller icke godkdnnande av naringspastdenden och hélsopa-
stdenden tas av EU-kommissionen, bland annat efter beaktande av Efsas vetenskap-
liga utlatande. Medlemsldnderna har inflytande 6ver besluten, bland annat genom
kommissionens expertgrupp inom detta omrade och genom sin representation i den
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa (SKLD), diar medlems-
staterna rostar, men inte formellt godkédnner nirings- och hélsopastaenden.

Bade kommissionen och Efsa har publicerat vigledningar, se Bilaga 4.

Ansvariga myndigheter - Sverige

I varje land finns en nationell behorig myndighet, som bland annat ansvarar for att
ta emot och vidarebefordra ansokningar om hélsopastaenden till kommissionen
eller Efsa. I Sverige ar Livsmedelsverket den behériga myndigheten.

Ansvaret for kontroll av den information (mérkning) som finns i butik och pa for-
packningar ligger i huvudsak pa de kommunala kontrollmyndigheterna, som ar
fristaende myndigheter fran Livsmedelsverket. Livsmedelsverket har dock som upp-
gift att leda och samordna kommunernas kontroll, t ex genom att utforma végled-
ningar, utbildningar och gemensamma projekt. For vissa livsmedelsanldggningar
har Livsmedelsverket det direkta ansvaret for kontrollen.

Konsumentverket ansvarar for all form av reklam om livsmedel, t ex annonser i
tidningar, TV-reklam och pa webben/hemsidor.

Likemedelsverket har det nationella ansvaret for klassificeringsfragor, om det rader
tveksamhet i frigan om en produkt ér ett livsmedel eller ett lakemedel, eller om ett
pastaende ar ett hdlsopastaende eller ett medicinskt pastdende.

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014



OM HANDBOKEN

Om handboken

Innan du borjar anvanda handboken

Innan man som foretag beslutar sig for att anvinda ett narings- eller hédlsopéstaen-
de dr det viktigt att internt diskutera om pastaendet verkligen kommer att anvdndas
pa ett tydligt, ansvarfullt och balanserat sétt och att det ar meningsfullt f6r konsu-
mentens val av en hilsosam kost. Ta garna hjilp av denna checklista. Kan man inte
svara JA pa alla punkter finns det risk att pastidendet inte anvands korrekt och kan
upplevas som vilseledande av konsumenterna.

1. Ar pastdendet godkint?

2. Upptyller produkten de specifika villkoren som finns for pastaendet?

3. Har produkten en sédan sammanséttning att den hjdlper konsumenten att dta en
hélsosam kost?

4. Kan konsumenterna forsta pastdendet, ar det rakt och tydligt utan risk for att
misstolkas?

5. Ar en normal portion av livsmedlet tillricklig for att f4 i sig den mangd av ni-
ringsimnet/annat &mne som hoér samman med pastaendet eller maste man konsu-
mera orealistiska méngder?

6. Ar den méngd av livsmedlet (som krivs for att fa i sig den mingd av niringsdm-
net/annat émne som hor samman med péstdendet) en hjélp att dta mer balanserat
eller kan den bidra till ohdlsosammare matvanor?

For mer information, las pd www.hdlsopastaenden/ansvarsfullanvandning/check-
lista/

Varfor en handbok?

Syftet med handboken ér att underlétta for livsmedelsbranschens aktorer att
anvanda nirings- och hélsopéastaenden, och att gora det pa ett ansvarsfullt, tydligt
och balanserat sitt.

Malsattningen dr att handboken underlittar for foretagen att fa en 6verblick 6ver
relevanta regler, att tolka dessa regler och att anvinda dem i praktiken. Handboken
forutsatter att lasaren har en viss grundkunskap i ndringsldra och markningsregler.

Vad omfattar handboken?

Handboken samlar information fran foljande huvudsakliga kallor:
« forordningen om nirings- och hilsopastdenden, (EG) nr 1924/2006
(konsoliderad) och férordningar som kompletterar denna férordning (se Bilaga 4)
« relevanta delar av lagar och foreskrifter som ar relaterade till forordningen om
ndrings- och halsopastaenden, till exempel foreskrifter om livsmedel for sdrskilda
nédringsindamal (sirnér) och "informationsférordningen”
« relevanta delar av Livsmedelsverkets vagledning till férordning (EG) nr
1924/2006 (faststélld 2013-07-10)*
» Likemedelsverkets vigledning om medicinska pastdenden (daterad 2011-02-14)
« vigledningar fran Efsa avseende vetenskaplig dokumentation av hilsopastaenden
(se Bilaga 4)
« vigledning fran kommissionen ("guidance” 14 jan 2007) (se Bilaga 4)

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014
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 “general principles” fran medlemsstaterna avseende flexibel ordalydelse (fast-
stdllda december 2012) (se Bilaga 4)

» kommissionens genomforandebeslut 2013/63/EU avseende artikel 10 (24 januari
2013) (se Bilaga 4)

Utdver denna samlade information omfattar handboken branschstodets kommenta-
rer och exempel.

I handboken kommenteras endast i korthet vissa vetenskapliga fragestallningar.
Rédgivning i vetenskapliga fragor kan erhallas fran SNF Swedish Nutrition Founda-
tion (www.snf.ideon.se).

Handboken hanterar huvudsakligen fragestdllningar relaterade till narings- och
hélsopéstaenden om "vanliga” livsmedel (ej kosttillskott).

* Livsmedelsverkets vigledning

Text fran Livsmedelsverkets vigledning som finns med i denna handbok utgér citat, men kan ha
flyttats om och text som inte bedomts som relevant f6r handboken har strukits. Texten har dnd-
rats ndr det galler hdnvisningar till allmdnna markningsregler, dar Livsmedelsverket hdnvisar till
bade de “gamla” reglerna enligt LIVFSES 2004:27 och nya” reglerna enligt férordning (EU) nr
1169/2011. I handboken hidnvisas konskevent till informationsférordningen (EU) nr 1169/2011 (se
sid 7).

Foretagens ansvar

Du som anvinder denna handbok méste sjdlv ta ansvar for att Du tagit del av de
tryckta versionerna av relevanta lagtexter. Denna handbok aterspeglar svenska forhal-
landen och hur vi tolkar géllande regler. Observera darfor att andra EU-lander kan ha
en annan tolkning av den gemensamma lagstiftningen. Handboken ska ses som en
vagledning. Det ér alltid den enskilda féretagaren som anvsvarar for att lagen foljs.

Hur ar handboken upplagd?

Handbokens Kapitel I-V foljer forordningens upplidgg, dvs handbokens kapitel I-V
motsvarar férordningens Kapitel I-V och handbokens artikel 1-29, motsvarar forord-
ningens artikel 1-29. Efter Kapitel V foljer ett avsnitt om "Néringspastaenden”, som
omfattar samtliga godkdnda naringspastdenden. Figur 2 illustrerar handbokens

uppligg.
Hur hittar man i handboken?

Handboken har en innehallsforteckning (se sid 3-4). Eftersom den publiceras elektro-
niskt har den inget sokregister. Enklaste sdttet att hitta information relaterat till ett
specifikt begrepp eller omrade ér att anvdnda pdf-ldsarens sokfunktion.

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014



OM HANDBOKEN

5.3 Forordning (EG) nr 1924/2006
Maringepéstésndsn ooh hélsopéstisnden skall gilla vsmedel som &ar fardiga for
konsumtion snkgt tillverkarsns anvisningar.

Livsmedalsverkets vigledning

Villkoren fér nirings- och hilsopdstienden ska vara uppfyllda for konsumtions-
firdiga produkter som har beretts enligt de anvisningar som anges av tillverkaren.
Detta giller bide fér produkter som ska spidas och livsmedel som behéver kokas

i vatten fér att bli konsumtionsfirdiga, tex. torkade baljvixter och pasta. Om flera
spidningsanvisningar ges ska villkoret for det angivna ndrings- eller hilsopdstiendet
vara uppfyllt i den konsumtionsfirdiga produkten fir samtliga fareslagna spidning-
ar (till exempel slser, soppor, drycker) och da tillredningsanvisningarna har foljts.

Fér vitaminer och mineraler ska villkoren for nérings- och hilsopdstienden om vi-
taminer och mineraler vara uppfyllda for 100 g eller 100 ml av det konsumtionsfir-
diga livsmedlet. Fér livsmedel som dr forpackade i enportionsférpackning ska vill-
koren vara uppfyllda for den mingd livsredel som ingdr i portionen. Se artikel 31.3
och beaktandesats 35 forordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel 21

Foreslagen spidning for ett juicekoncentrat dr 1 del juice till 4-5 delar vatten. Ett ni-
ringspastiende om “hégt innehall av vitamin C” gors om produkten. Naringspastien-
det ska uppfylla forordningens villkor for “hégt innehall av vitamin C~ &ven vid den
hégsta foreslagna spadningen (1 del juice till 5 delar vatten).

Bransohstidets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp™ for beskrivning av féljande begrepp:
« Konsnmtionsfardig

Exempel

En pastaprodukt innehiller 6 g kostfiber per 100 g torr produkt. Produkten uppfyller
dirmed kriterierna for att mérkas med nyckelhilet. Diremot kan denna pastaprodukt
inte mirkas med niringspastiendet *fiberrik®, som kriver att produkten innehaller

6 g fibrer per 100 g konsumtionsfirdig pradukt, dvs kokt pasta.

Figur 2: lllustration av handbokens upplagg

Handbokens avsnitt 1-29 och avsnittet "Néaringspastdenden” omfattar fullstindig text
fran férordning (EG) nr 1924/2006 om ndrings- och hélsopastaenden (bla ruta), foljt av
relevanta delar ur Livsmedelsverkets viagledning till denna forordning (faststalld 2013-
07-10) (gul del) och branschstodets kommentarer (gron del).

For vissa artiklar och niringspastaenden saknas text fran Livsmedelsverket. Detta kan
antingen bero pa att Livsmedelsverkets vagledning saknar kommentar till den aktuella
artikeln eller att Livsmedelsverkets vigledning till den aktuella artikeln inte bedomts
som relevant. For vissa artiklar finns endast text fran Livsmedelsverkets vigledning,
men inga ytterligare kommentarer fran branschstodet.

Numrering av Livsmedelsverkets exempel i handboken foljer originalnumreringen i
Livsmedelsverkets vigledning.

J
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12

Sammanfattning av beaktande-

satserna | forordning (EG)
nr 1924/2006

Forordningen inleds med 37 beaktandesatser. Rdttsligt sett utgor dessa en hjdlp for hur
forordningen ska tolkas. Beaktandesatserna beskriver “andemeningen” av den lagtext
som foljer i forordningens lagtext. Hdr foljer en sammanfattning av forordningens
beaktandesatser:

For att sdkerstélla en hog niva pa konsumentskyddet och underlatta konsumenter-
nas val bor de livsmedelsprodukter som slédpps ut pa marknaden, inbegripet impor-
terade produkter, vara sikra och korrekt markta. Gemenskapsbestimmelser mellan
nationer om anvandningen av naringspastaenden och hilsopéastdenden om livsmed-
el bor antas for att skapa jamlika konkurrensférhallanden och gynna den fria ror-
ligheten for livsmedel.

Enligt allmdnna markningsbestimmelser finns ett allmént férbud mot anvindning
av information som skulle kunna vilseleda koparen eller som tillskriver livsmedel
medicinska egenskaper. Denna férordning bor komplettera dessa allménna princi-

per.

En méngsidig och balanserad kost dr en forutsittning f6r god halsa, och enskilda
produkter bor ses i relation till kosten som helhet. Det finns ett stort antal ndrings-
amnen och andra dmnen, bland annat vitaminer, mineralimnen inklusive spar-
amnen, aminosyror, essentiella fettsyror, kostfibrer, olika vaxt- och oértextrakt, med
ndringsmassiga eller fysiologiska effekter som kan finnas i ett livsmedel och bli {6-
remal for ett pastaende. Darfor bor det faststdllas allmédnna principer som giller
samtliga pastaenden om livsmedel, i syfte att sidkerstélla en hog konsumentskydds-
niva och ge konsumenterna tillrackligt med information for att de skall kunna gora
sina val med fullstandig tillgang till alla fakta samt for att skapa likvardiga konkur-
rensvillkor for livsmedelsindustrin.

Forordningen bor tillimpas pa alla ndringspastdenden och hilsopastaenden i
kommersiella meddelanden, inbegripet bland annat generisk reklam for livsmedel
och reklamkampanjer. Den bor inte gilla sadana pastaenden som inte dr kommer-
siella meddelanden, som exempelvis riktlinjer eller kostrad utfardade av offentliga
folkhdlsomyndigheter eller organ, och inte heller icke-kommersiella meddelanden
och information i pressen och i vetenskapliga publikationer. Denna férordning bor
ocksa gilla varumarken och andra markesnamn som kan tolkas som nédringspasta-
enden eller hilsopastaenden. Dock bor generiskt hallna beskrivningar (beteckning-
ar) som traditionellt har anvénts for att ange en egenskap hos en kategori av livs-
medel eller drycker som skulle kunna antyda en effekt pa méanniskors hilsa, sasom
digestiv” eller "hostkarameller”, undantas frdn denna férordnings tillimpnings-
omréde.
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For att motverka en potentiell oonskad effekt av vilseledande saluféring med pasta-
enden som har ndringsmissiga, fysiologiska eller andra hilsorelaterade effekter
jamfort med liknande eller andra produkter bor vissa begriansningar inforas nar det
giller produkter som dr forsedda med pastdenden. Faktorer som férekomsten av
vissa &mnen eller en produkts néaringsprofil ar lampliga kriterier for att bestimma
om en produkt kan forses med ett pastaende. Anviandningen av naringsprofiler som
kriterium skulle syfta till att undvika en situation ddr naringspastaenden eller hal-
sopastaenden doljer en livsmedelsprodukts samlade naringsegenskaper, vilket kan
vilseleda konsumenter som forsoker gora ett sunt val i friga om en balanserad kost.
Nar nédringsprofilerna bestams bor de olika kategorierna av livsmedel och deras roll
och betydelse for den totala kosten beaktas. Det maste garanteras att en gynnsam
ndringsmassig eller fysiologisk effekt har pavisats for de &mnen for vilka det gors ett
péstaende.

For att sdkerstilla att pastadendena dr sanningsenliga maste det imne som péstdendet
giller forekomma i tillriackligt stora méngder i slutprodukten, eller maste &mnet
saknas eller férekomma i lampligen minskad méngd, for att ge upphov till den
pastddda niringsmassiga eller fysiologiska effekten. Amnet bor ocksd kunna till-
godogoras av kroppen. Dessutom bor vid behov en betydande méngd av det &mne
som skall ge den pastadda naringsmassiga eller fysiologiska effekten kunna erhéllas
fran en sadan mangd av livsmedlet som rimligtvis kommer att konsumeras.

Vetenskapliga beldgg bor vara den viktigaste aspekten att beakta vid anvdndningen
av naringspastaenden och hilsopastaenden, och de livsmedelsforetagare som anvén-
der péastaenden bor motivera dem. Ett pastaende bor vara vetenskapligt underbyggt
genom att hdnsyn tas till alla tillgdngliga vetenskapliga fakta och att dessa vdgs mot
varandra. Ett naringspastaende eller hdlsopastaende bor inte goras om det dr oféren-
ligt med allméant vedertagna narings- och hilsoprinciper eller uppmanar till eller
tolererar 6verdriven konsumtion av nagot livsmedel eller nedvarderar goda kost-
Vanor.

Kosten dr en av de méanga faktorer som paverkar uppkomsten av sjukdomar hos
manniskor. Andra faktorer som alder, genetiska anlag, fysisk aktivitet, bruk av tobak
och andra droger, miljéfaktorer och stress kan alla paverka uppkomsten av mansk-
liga sjukdomar. Sarskilda markningskrav bor darfor gélla for pastaenden om mins-
kad risk for sjukdom. For att sakerstalla att halsopastdendena dr sanningsenliga,
tydliga, tillforlitliga och meningsfulla f6r konsumenternas val av en hdlsosam kost
bor formuleringen och presentationen av hilsopastaendet beaktas i yttrandet fran
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och i de efterféljande forfarandena.

For att uppmuntra forskning och utveckling inom livsmedelsindustrin bor de inves-
teringar skyddas som innovatorer gjort i ssamband med insamling av information
och uppgifter som bildar underlaget for en ansékan enligt denna férordning. Detta
skydd bor emellertid begriansas tidsméssigt for att undvika onédig upprepning av
undersokningar och forsk samt for att sma och medelstora foretag, som sillan har
ekonomiska méjligheter att bedriva forskningsverksambhet, littare skall fa tillgang till
pastaenden.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL I.1-1.2

Lagtext, vagledning och
kKommentarer

KAPITEL I: SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH
DEFINITIONER

Artikel 1. Syfte och tillampningsomrade

1.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Denna férordning harmoniserar de bestdmmelser som faststélls i medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar och som géller naringspastaenden och halsopastaenden, for att
sakerstélla en val fungerande inre marknad och en hég konsumentskyddsniva.

Branschstodets kommentarer

Tre forutsattningar ska vara uppfyllda for att férordningen ska vara tillimpbar:

« Meddelandet ska vara kommersiellt.

o Meddelandet ska rikta sig till konsument och storhushall.

« Meddelandet ska antyda/ge intryck av att det finns ett samband mellan en
kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess bestdndsdelar och hilsa.

1.2

Forordning (EG) nr 1924/2006

Denna forordning skall tillampas pa naringspastéaenden och hélsopastaenden i kommersi-
ella meddelanden, oavsett om dessa ar i form av markning och presentation av eller reklam
for livsmedel som skall levereras som sadana till slutkonsumenten.

Artikel 7 och artikel 10.2 a och b ska inte galla oférpackade livsmedel (inbegripet farskva-
ror sasom frukt, gronsaker eller brod) som séljs till slutkonsumenten eller till storhushall och
inte heller livsmedel som péa begaran av kdparen forpackas pa forsaljningsstallet eller far-
digférpackas for omedelbar forséljning. Nationella foreskrifter far tillampas fram till dess att
gemenskapsatgarder, som avser att &ndra eller komplettera icke vasentliga delar i denna
forordning, slutligen har antagits i enlighet med det féreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 25.3.

Denna férordning skall ocksa tillampas pa livsmedel avsedda att levereras till restauranger,
sjukhus, skolor, matsalar och liknande storhushall.

14
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Livsmedelsverkets vagledning

Forsta stycket: Férordningen ska tillimpas pa alla ndrings- och hdlsopastaenden
om specifika livsmedelsprodukter som riktar sig till slutkonsumenter via kommer-
siella meddelanden. Exempel pa information som omfattas 4r méarkning och pre-
sentation av livsmedel, varumirken, andra markesnamn, reklam, generisk reklam
samt generiska reklamkampanjer (exempelvis sadana som helt eller delvis stods av
offentliga myndigheter). Aven menyer pa restauranger dr kommersiella meddelan-
den. Om nirings- och hélsopéastaenden gors via menyer eller annan information om
vissa ritter eller ingredienser omfattas dven dessa av forordningen. Avgorande for
om forordningen ska tillimpas &r alltsa inte vilket medium som anvénds, utan om
nérings- eller hialsopastaenden for specifika produkter gors.

Information som publiceras utan kommersiellt syfte i vetenskapliga publikationer
eller andra publikationer omfattas av tryckfrihetsférordningen.

Déremot ar citat frdn Livsmedelsverkets kostrad om till exempel frukt och gronsa-
ker eller om fullkorn inte tillatet i markning eller i marknadsféring for specifika
produkter (som exempel ett visst brod eller moroétter fran namngivet foretag).

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

Andra stycket: Oforpackade livsmedel som saljs till slutkonsument eller storhushall
och livsmedel som pa begiran av kdparen forpackas pa forsaljningsstéllet eller
tardigforpackas for omedelbar forsiljning behover inte ha information om varornas
nédringsvdrde i markning, reklam eller presentation. Narings- och hilsopastaenden
som gors for dessa livsmedel, till exempel via information pa skyltar, tillats utan att
ndringsdeklaration behdver anges i markningen, presentationen och reklam. Villko-
ren fOr att f4 gora ndrings- eller hdlsopastaenden dr desamma oavsett om livsmedlen
sdljs forpackade eller oforpackade.

Om hilsopastaenden gors for ovanstaende oforpackade livsmedel krévs inte utta-
lande om “vikten av en méngsidig och balanserad kost och en hilsosam livsstil”
eller vilken "mangd och vilket konsumtionsmonster som krivs for att den pastadda
gynnsamma effekten ska uppnas” (se artikel 10.2 a och b).

Nér hdlsopastaenden gors om ofdrpackade livsmedel giller, ndr annan lagstiftning
anger detta, att personer som bor undvika livsmedlet ska informeras om detta.
Denna information kan tillhandahéllas genom till exempel en skylt placerad i an-
slutning till livsmedlet och/eller muntlig information av siljaren. Exempel pa pro-
dukter for vilka information maste ges om att vissa konsumentgrupper bér undvika
produkten dr saddana som innehaller vaxtsteroler/vixtstanoler. Dessa konsument-
grupper utgors av gravida och ammande kvinnor samt barn under 5 ar, se forord-
ning (EG) nr 608/2004.
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16

Branschstodets kommentarer

Se kapitlet "Definitioner” f6r narmare forklaring av foljande begrepp:

o Slutkonsument

« Kommersiellt meddelande
Nir nérings- eller hidlsopastaenden gors for oforpackade livsmedel ska doku-
mentation som styrker att villkoren for pastdendet ar uppfyllda kunna uppvisas
for kontrollmyndigheten.

Kommunikation av Livsmedelsverkets kostrdd

Branschstodet har framfort 6nskemal till Livsmedelsverket om en omprévning
av deras tolkning att citat fran Livsmedelsverkets kostrad inte &r tillatet i mark-
ning eller i marknadsforing for specifika produkter. Branschstodet kommer att
informera om eventuella férandringar avseende denna tolkning pa hemsidan,
hélsopastaenden.se.

Annons i facktidning

Tillgédngligheten for allmédnheten att ta del av informationen avgér om informa-
tionen ska betraktas som ett narings- eller hilsopastaende enligt férordningen.
Meddelanden i facktidskrifter, inkl annonser, som vénder sig till en/flera profes-
sioner inom nutritionsomradet, kan falla utanfor férordningens tillimpnings-
omréde, eftersom malgruppen inte ér att betrakta som “slutkonsument”. Om de
aterfinns i facktidningar som édven ar tillgangliga for konsumenten kan de dock
bedomas som kommersiella annonser som riktar sig till konsumenter, och om-
fattas dirmed av férordningen.

Vetenskapliga publikationer

Information i vetenskapliga publikationer eller i redaktionell text i andra publi-
kationer omfattas inte av férordningen. Sadan information 4r inte att betrakta
som kommersiella budskap, utan regleras enligt tryckfrihetsforordningen. Om
ett foretag aberopar informationen som finns i sadana publikationer i kommer-
siellt syfte riktat till konsument, kan daremot budskapet anses kommersiellt och
falla inom férordningens tillimpningsomrade.

Exempel

Ett foretag har pa sin konsumenthemsida en lank till en vetenskaplig publikation
som visar att en viss substans (t ex en fiber) eller produkt (t ex ett margarin) har en
viss fordelaktig effekt pa hélsan (t ex kolesterolsankande effekt). Slutsatsen i den
vetenskapliga studien kan da anses utgora ett kommersiellt meddelande, dvs ett
hélsopéastaende som faller inom forordningens regler, for vilket foretaget dr ansva-
rigt.

Viktigt att notera i sammanhanget ar att &ven om det finns ett tilldtet hdlsopésta-
ende som motsvarar publikationens slutsats, dr det inte tillatet att i samband med
ett tillatet halsopastaende lyfta fram enstaka studier som styrker pastaendet.

Pressmeddelande

Pressmeddelanden kan anses vara kommersiella meddelanden, om ett foretag
skickar ut meddelandet i syfte att marknadsfora en produkt. I sadana fall ska ni-
rings- och hélsopastdenden som framgar av pressmeddelandet f6lja forordning-
ens regler.
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Vardpersonals radgivning till konsument

Radgivning fran vardpersonal, som saknar affarsmissig anknytning till en viss pro-
dukt eller tillverkare, direkt till enskild konsument omfattas inte av forordningen. Sa-
dan radgivning har inte kommersiella andamal och ar darfor inte ett kommersiellt
meddelande. Om ett foretag hanvisar till detta uttalande blir det dock ett kommersi-
ellt meddelande, som foretaget ansvarar f6r. Om foretaget hinvisar till uttalandet i ett
sammanhang som riktar sig till slutkonsument, géller férordningens regler.

Exempel

En dietist skriver pa sin blogg att en viss fiber har positiva hilsoeffekter. Detta ar ing-
et kommersiellt meddelande och regleras inte av férordningen, forutsatt att dietisten
inte har en affarsméssig anknytning till foretaget som salufér konsumentprodukter
innehéllande den aktuella fibern. Om ett féretag i en annons riktad mot slut-
konsument hanvisar till dietistens uttalande blir det ett hidlsopastaende, som faller
under forordningens regler.

Viktig att notera i sammanhanget dr att dven om det finns ett tillitet halsopastdende
som motsvarar dietistens uttalande ar det inte tillatet att i kommersiella meddelanden
riktade till slutkonsument héanvisa till uttalanden av enskilda fackman (se vidare
artikel 12).

Menyer
Menyer pa restauranger dr kommersiella meddelanden. Narings- eller hidlsopastden-
den pa en meny skall dirmed f6lja forordningen.

Exempel

”GI-maltid” som anvdnds som beskrivning av en viss maltid pa en meny &r ett otilla-
tet hdlsopastaende, eftersom inga pastaenden om GI (glykemiskt index) har godkénts
inom foérordningen.

Begreppet LCHF utgor ett otillatet ndringspastdende och fir ddrmed inte andndas
pa menyer. Las mer pa sida 50 i handboken.

13

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett varumarke, markesnamn eller fantasinamn som férekommer i markningen eller pre-
sentationen, eller i reklamen for ett livsmedel och som kan tolkas som ett naringspasta-
ende eller ett hdlsopastéende far anvandas utan att genomga de godkannandeforfa-
randen som foreskrivs i denna forordning, under forutsattning att det atfoljs av ett dartill
horande naringspastéende eller halsopastaende i markningen, presentationen eller rekla-
men, som uppfyller bestdmmelserna i denna férordning.

Livsmedelsverkets vigledning

Enligt Livsmedelsverkets tolkning har begreppet fantasinamn forts in i férordning-
en for att finga upp alla kategorier av namn som inte ingér i begreppen “varumar-
ke” eller "mirkesnamn”. Syftet dr att alla typer av bendimningar som kan

associeras med nérings- eller halsopastaenden ska omfattas av tillimpningen av
denna férordning.
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Varumirken, markesnamn eller fantasinamn lanserade efter 2005

Forordning (EG) nr 1924/2006 anger att varumérken, méarkesnamn eller fantasi-
namn som bdrjat anvindas efter den 1 januari 2005 och som kan tolkas som na-
rings- eller hélsopastaende far anvindas om de atfoljs av godkant narings- eller hal-
sopéastdende enligt artikel 13 eller 14. Om ett sddant ndrings- eller hdlsopastaende
saknas i mdrkningen &r inte heller de varumérken, markesnamn eller fantasinamn
som kan associeras till hélsa tillitna. Det férklarande godkidnda ndrings- eller hal-
sopéastdendet ska ocksa anges i samma medium (till exempel pa samma férpackning
eller i samma reklaminslag eller annons) och i direkt anslutning till varumarket,
markesnamnet eller fantasinamnet.

Namn pa kosttillskott innehaller ofta en beskrivning av de naringsaimnen eller
andra amnen som dr kdnnetecknande for produkten, till exempel "Multivitamin”
eller ?C-vitaminbrus”. For kosttillskott utgor dessa namn inte niringspastaenden.
Orsaken dr att kosttillskott omfattas av annan lagstiftning, LIVSFS 2003:9.

For alla andra kategorier av livsmedel utgér namn sasom "Multivitamin” och *C-vi-
taminbrus” ndringspastaenden.

Varumirken, mirkesnamn eller fantasinamn lanserade fore 2005

For varumérken eller markesnamn som fanns pa marknaden fére den 1 januari
2005 och som inte ér forenliga med férordningen, men som kan associeras med ett
nérings- eller hidlsopastdende giller foljande: Bade de produkter som fanns pa
marknaden fére den 1 januari 2005 och senare lanserade produkter eller kategorier
av produkter under dessa varumirken eller markesnamn far fortsatta att foras ut pa
marknaden fram till den 19 januari 2022 utan atfoljande godkant nérings- eller
hélsopéstdende, se artikel 28.2 i forordningen.

Denna overgangstid omfattar dock inte fantasinamn pa de produkter som saluférs
under dessa varumarken eller mirkesnamn. Om fantasinamnen ar nirings- eller
hélsopastaenden ska de f6lja forordningens villkor.

Branschstodets kommentarer

Anvédndningen av ospecifika hélsopastaenden regleras av artikel 10.3. Dar framgar
att sadana hdsopéastdenden dr tillatna om de atfoljs av ett specifikt, godkant hilsop-
astaende. Varumairke, markesnamn eller fantasinamn som kan uppfattas som ett
(ospecifikt) hdlsopastaende ska darfor atfoljas av ett specifikt, godként hédlsopasta-
ende.

Exempel

“Fiberbullar”, ”C-vitaminjuice” dr exempel pa varumarken, méarkesnamn eller fanta-
sinamn som kan uppfattas som naringspastdenden, och som r tillitna endast om de
afoljs av specifika godkdnda ndringspastaenden, i det har fallet “innehaller/rik pa fi-
ber” respektive “innehaller/rik pa C-vitamin”.

Exempel

“Hjértegott” ar exempel pa ett varumarke, mirkesnamn eller fantasinamn som kan
uppfattas som ett hidlsopastaende, och som ér tillatet endast om det atféljs av ett
specifikt godkant hdlsopastaende, t ex "EPA och DHA bidrar till hjdrtats normala
funktion”.
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1.4 Forordning (EG) nr 1924/2006

For generiskt héllna 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, som avser att andra icke vasent-
liga delar i denna forordning genom att komplettera den, beviljas i enlighet med det fére-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3, efter anstkan fran de berdrda
livsmedelsféretagarna. Ansdkan ska sandas till den behdriga nationella myndigheten i en
medlemsstat, som utan dréjsmal ska vidarebefordra den till kommissionen. Kommissio-
nen ska anta och offentliggéra de bestammelser som ska gélla for livsmedelsféretagare
om hur sédana ansokningar ska goras, for att sékerstélla att ansékningarna handlaggs
pa ett satt som medger insyn och inom skalig tid.

Livsmedelsverkets vdgledning

Exempel 4

“Halstabletter” (pa engelska cough drops) och "digestiv” skulle kunna vara exempel
pa generiska beteckningar och dr inte hédlsopastaenden enligt definitionerna i denna
férordning (beaktandesats 5).

Branschstodets kommentarer
Bestimmelser for ansokningar om generiska beteckningar framgér av férordning
(EU) nr 907/2013.

1.5

Forordning (EG) nr 1924/2006

Denna férordning skall inte paverka tillampningen av foljande gemenskapsbestammelser:

a) Direktiv 89/398/EEG och direktiv som antagits om specialdestinerade livsmedel.

b) Radets direktiv 80/777/EEG av den 15 juli 1980 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om utvinning och saluférande av naturliga mineralvatten. ().

c) Radets direktiv 98/83/EG av den 3 nov. 1998 om kvaliteten p& dricksvatten. (9.

d) Direktiv 2002/46/EG.

(1) EGT L 229, 30.8.1980. Direktivet senast andrat genom fdrordning (EG) nr 1882/2003.
(3) EGT L 330, 5.12.1998. Direktivet senast andrat genom férordning (EG) 1882/2008.

Livsmedelsverkets vigledning

Det finns annan lagstiftning som anger krav pa mirkning av vissa livsmedel med
sarskilda uppgifter som utgor, eller kan associeras med, nérings- och hélsopastaen-
den. Dessa uppgifter eller pastaenden regleras inte av denna férordning. Sddan
specifik lagstiftning ar bland annat f6ljande regler som anges i artikel 1 punkt 5 i
férordningen:

o Livsmedel for sdrskilda niringsandamal, SLVES 2000:14 (direktiv 2009/39/EG);
ytterligare foreskrifter finns som reglerar vissa underkategorier av dessa
livsmedel
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o Naturligt mineralvatten och kéllvatten, LIVSES 2003:45 (direktiv 80/777/EEG)
o Kvalitet pa dricksvatten, SLVES 2001:30 (direktiv 98/83/EQG)
« Kosttillskott, LIVSES 2003:9 (direktiv 2002/46/EG)

Utover ovanstaende lagstiftning finns dven ytterligare regler dér krav pa
obligatorisk méarkning anges for vissa kategorier av livsmedel eller ingredienser och
som inte dr ndrings- eller hédlsopéastdenden:
« Vixtsteroler/-stanoler som nya livsmedelsingredienser, féorordning (EG) nr
608/2004
o Sockermingd i sylt, LIVSES 2003:17
o Fetthalt i mjolk och ost, LIVSFS 2003:39
o Fetthalt i konsumtionsmjolk, forordning (EG) nr 1234/2007
o Fetthalt i bredbara fetter, forordning (EG) nr 1234/2007
« Fetthalt i malet kétt, forordning (EG) nr 1162/2009 samt forordning (EU) nr
1169/2011

Livsmedel for sdrskilda ndringsindamadl

Om inga sdrskilda mérkningskrav om ndrings- eller hdlsopdstdenden anges i
specifik lagstiftning for de kategorier av livsmedel som omfattas av SLVES 2000:14,
regleras anvdandningen av nédrings- eller hdlsopastaenden av denna férordning.

Gluten, laktos

Pastaenden om att en produkt dr “fri fran” till exempel gluten eller laktos och som
riktar sig till konsumenter med sdrskilda krav pa livsmedlens sammansdttning,

som vid gluten- och laktosintolerans, dr inte naringspastdenden. "Fri-fran”-
pastaenden regleras sarskilt enligt reglerna for livsmedel for sdrskilda naringsédnda-
mal, SLVES 2000:14, se dven beaktandesats 22 i férordningen. Pastdenden om gluten
regleras sirskilt enligt férordning (EG) nr 41/2009, som ska upphéra och

framover istdllet kommer att ingd i férordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel 5

“Laktosfri”, "1aglaktos”, "laktosreducerad”, “glutenfri” och “mycket lag glutenhalt” ar
exempel pa pastaenden (som inte dr ndringspastdenden) som regleras enligt SLVFS
2000:14 samt férordning 41/2009.

Modersmijolksersdttning och tillskottsndring
Nirings- och hélsopastdenden om modersmjolksersittning regleras inte enligt for-
ordningen.

Av Livsmedelsverkets férordning LIVSES 2008:2 om modersmjolksersittning
och tillskottsnaring framgar vilka specifika narings- och hélsopastdenden

som dr tillitna for modersmjolksersattningar. Gors narings- och halsopastaenden
om tillskottsndringar, som ocksa regleras av LIVSFES 2008:2, ska de ddremot

folja forordningen.

Exempel 6

Naringspastaenden om tillsatta, fleromattade fettsyror i modersmjolkserséttning
och hilsopastdendet om “minskad risk for allergi mot mj6lkproteiner” dr exempel
pé pastaenden som inte regleras enligt denna forordning utan i

LIVSES 2008:2.
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Livsmedel for speciella medicinska dndamadl

Av SLVFS 2000:15 framgar att det for livsmedel for speciella medicinska d&ndamal
finns sdrskilda markningskrav om den eller de sjukdomar som produkten ar
avsedd for. Dessa méarkningskrav dr inte narings- och hilsopastaenden. Om det
utover markningskraven gors nirings- och hélsopastaenden om livsmedel for speci-
ella medicinska dndamal, ska dessa folja férordningen.

Exempel 7

Lydelsen "For kostbehandling av...” f6ljt av uppgift om den eller de sjukdomar, akom-
mor eller medicinska tillstind produkten ér avsedd for, ar exempel pa foreskriven
markning av livsmedel for speciella medicinska dndamal. Lydelsen dr inte nagot hal-
sopastaende. Méarkningskraven regleras enligt SLVFS 2000:15.

Livsmedel for viktkontroll

De forbehallna beteckningarna for produktkategorierna "komplett kosterséttning
for viktkontroll” och "maltidsersattning for viktkontroll” regleras av SLVES
1997:30. I dessa foreskrifter anges villkor for bland annat ndringssammanséttning
for dessa produktkategorier. I férordning (EU) nr 432/2012 anges godkanda
hélsopastaenden om viktminskning for “méltidsersattning for viktkontroll”

och villkor {6r anvindningen av dessa hilsopastaenden.

Exempel 8

For en produkt som dr en maltidsersattning for viktkontroll gors hilsopéstdendet
“bidrar till att bibehalla vikten efter viktminskning”. Hilsopéastaendet maste uppfylla
villkoren i férordningen samt forordning (EU) nr 432/2012. Produktens samman-
sattningskrav regleras av Livsmedelsverkets foreskrifter SLVES 1997:30 om vissa livs-
medel avsedda att anvdndas i en energibegrinsad kost.

Allergener
Det finns regler om krav att ange nédrvaro av vissa allergener i livsmedel, i
forordning (EU) nr 1169/2011. Den informationen &r inte ndringspastdenden.

Nya livsmedel

For livsmedel eller livsmedelsingredienser som dr godkdnda enligt forordning
(EG) nr 258/1997 giller sirskilda markningskrav. Om dessutom nirings- eller
hélsopéstaenden gors ska denna férordning tillimpas pa dessa pastaenden.

Likemedelslagen
Lakemedelslagen (SFS 1992:859) definierari 1 § forsta stycket vad som &r ett like-
medel:
”1 § Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av substanser
1. som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga
eller behandla sjukdom hos manniskor eller djur, eller
2. som kan anvéndas pa eller tillforas méanniskor eller djur i syfte att aterstilla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk el-
ler metabolisk verkan eller for att stdlla diagnos.”
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Livsmedel definieras i férordning (EG) nr 178/2002 som alla &mnen eller produkter
som konsumeras av ménniskor, och som inte utgors av ...”d) lakemedel i den mening
som avses i radets direktiv 2001/83/EG”.

Lakemedelslagen dr dirmed &verordnad livsmedelslagstiftningen. Det betyder att
produkter som saluhélls som livsmedel kan bli foremal for Likemedelsverkets
tillsyn efter att Likemedelsverket har gjort en helhetsbedomning av bland annat
halten av vissa ingdende substanser (dvs. dosen) och markningsuppgifterna.

Se Bilaga 6. Interaktion mellan likemedelslagstiftningen och livsmedels-
lagstiftningen.

Branschstddets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” fér ndrmare forklaring av féljande begrepp:
o Livsmedel for sdrskilda ndringsaindamal
o Livsmedel {or speciella medicinska éndamal
« Nya livsmedel (novel food)
« Kosttillskott

Exempel

Isotoniska sportdrycker, som gynnar ett snabbt vitskeupptag, ar ett exempel pa en
kategori av livsmedel for sarskilda naringsaindamal (sarnér) for idrottare. Sidana
produkter kan markas med information om att "Produkt X ér en isotonisk sport-
dryck for idrottare.” Detta dr inte ett hdlsopéstdende enligt forordningen.

Om samma sportdryck méirks med det godkdnda hélsopastdendet "Kolhydrat-
elektrolytlosningar bidrar till att bibehalla uthallighetsprestationen under langvarig
uthallighetstraning” maste drycken uppfylla villkoren f6r anvindning av pastaen-
det.

Energidrycker med ingredienser som koffein, ginseng, taurin/glukoronalaktorn
och/eller B-vitamin dr inte livsmedel for sdrskilda ndringsindamal (sdrnir).

22  HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014



Plats for egna anteckningar:

23



LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 2.1

Artikel 2. Definitioner

Ve

2.1 Forordning (EG) nr 1924/2006

| denna férordning skall

a) definitionerna av livsmedel, livsmedelsféretagare, utslappande pa marknaden och slut-
konsument enligt artikel 2, artikel 3.3, 3.8 och 3.18 i 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 livsmedels-
sakerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssakerhet (3) galla,

b) definitionen av kosttillskott i direktiv 2002/46/EG gélla,

c) definitionerna av naringsvardesdeklaration, protein, kolhydrater, sockerarter, fett,
mattade fettsyror, enkelomattade fettsyror, fleroméattade fettsyror, kostfibrer i direktiv
90/496/EEG™ gélla,

d) definitionen av markning enligt artikel 1.3 a i direktiv 2000/13/EG* gélla.

(%) EGT L 31. 1.2.2002. s. 1. Forordningen senast &ndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006, s. 43).

* se sid 7 om "Informationsférordningen”
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Branschstodets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” for narmare forklaring av foljande begrepp:
o Livsmedel
o Slutkonsument (se Konsument)
« Kosttillskott
« Protein
« Kolhydrater
o Sockerarter
o Fett
« Mittade fettsyror (se Fettsyror)
o Enkelomittade fettsyror (se Fettsyror)
« Fleromattade fettsyror (se Fettsyror)
« Kostfiber (se Fiber)
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Ve

2.2 Forordning (EG) nr 1924/2006

Foliande definitioner skall ocksé galla:

1. pastdende: varje budskap eller framstalining som inte &r obligatorisk enligt
gemenskapens eller medlemsstaternas lagstiftning, inbegripet framstallningar
bestéende av bilder, grafik eller symboler, oavsett form, och som anger, later
forsta eller antyder att ett livsmedel har sarskilda egenskaper.

2. naringsamne: protein, kolhydrater, fett, kostfibrer, natrium, vitaminer och mineral-
amnen som anges i bilagan till direktiv 90/496/EEG samt amnen som hor ill eller
utgdr bestdndsdelar av en av dessa kategorier.

3. annat &mne: ett @mne som inte ar ett naringsamne men som har naringsmassiga
eller fysiologiska effekter.

4. naringspastaende: varje pastdende som anger, later forsta eller antyder att ett
livsmedel har sarskilda gynnsamma naringsmassiga egenskaper pa grund av
a) den energi (det kalorivarde) det

i) ger,
i) ger i minskad eller 6kad grad, eller
iii) inte ger, och/eller
b) de naringsamnen eller andra @mnen de
i) innehaller,
ii) innehaller i mindre eller stérre omfattning, eller
iii) inte innehaller.

5. hélsopéastaende: varje pastadende som anger, later forsta eller antyder att det
finns ett samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess
bestandsdelar och halsa.

6. pastédende om minskad sjukdomsrisk: varje halsopastédende som anger, later
forsté eller antyder att konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livsmedel
eller av en av dess bestandsdelar vasentligt minskar en riskfaktor for utveckling
av sjukdom hos méanniskor.

7. myndigheten: Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet som inrattats
genom férordning (EG) nr 178/2002.

Branschstodets kommentarer
Se kapitlet “Definitioner och begrepp” for ndrmare forklaring av féljande

begrepp:

» Gynsamma ndringspdstaenden

« Ogynsamma ndringspastaenden

« Hélsopéstaenden

o Pastaenden om minskad sjukdomsrisk
« Kategori av livsmedel

o Bestandsdel

o Vitaminer

» Mineraldimnen

o Salt

« Annat amne
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Exempel pa hur olika typer av pastdenden kan utformas framgér av Bilaga 5.

Endast naringspéstaenden som dr gynnsamma omfattas av forordningen.
Ogynnsamma nédringspastaenden omfattas inte av férordningen. Sddana narings-
pastaenden ska bedomas utifran informationsférordningen (se sid 7). Vissa na-
ringspéastdenden som kan uppfattas som ogynnsamma for den allménna befolk-
ningen, kan dock vara gynnsamma for specifika grupper av individer, och ddrmed
tillatna enligt reglerna om livsmedel for sarskilda naringsandamal (sdrnar)

(SLVES 2000:14). Detta dr mojligt eftersom reglerna om sarndr star dver
férordningens regler.

Exempel

“Lagt energiinnehéll”, ”1ag fetthalt”, ”lag halt méttat fett”, "sockerfri”,

”lag salthalt”, "hogt innehall av kostfiber”, ”innehaller D-vitamin”, ”jarnrik”,
“innehaller kalcium” dr exempel pd gynnsamma naringspastaenden.

Villkoren for dessa naringspastdenden framgar av férordningens bilaga,
se handbokens avsnitt om Néringspastaenden.

Pastaenden om innehall av ingredienser, t ex fullkorn, dr inte ndringspastaenden.
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KAPITEL Il: ALLMANNA PRINCIPER
Artikel 3. Allmanna principer for samtliga
pastaenden

. Forordning (EG) nr 1924/2006

Naringspastaenden och halsopastaenden far anvandas pa mérkning och presentation av
och i reklam for livsmedel som sldpps ut pad marknaden i gemenskapen endast om de ar
forenliga med bestdmmelserna i denna férordning.

Utan att det paverkar tillampningen av direktiven 2000/13/EG* och 84/450/EEG féar

anvandningen av néringspastaenden och halsopastaenden inte

a) vara felaktig, tvetydig eller vilseledande,

b) foranleda tvivel om andra livsmedels sékerhet och/eller naringsmassiga lamplighet,

c) uppmuntra eller tolerera dverkonsumtion av ett livsmedel,

d) ange, lata forsta eller antyda att en balanserad och varierad kost inte kan ge lamp-
liga mangder av naringsamnen i allméanhet. Undantag for naringsémnen déar tillrackliga
mangder inte kan f&s med en balanserad och varierad kost, liksom tillampningsvillkor fér
dessa, som avser att andra icke vasentliga delar i denna férordning genom att komplet-
tera den, far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 25.3, med beaktande av de sarskilda omstandigheterna i medlemsstaterna.

e) hanvisa till forandringar av de fysiologiska funktionerna, vare sig i text eller framstélining-
ar i form av bilder, grafik eller symboler som skulle kunna ge upphouv till eller ut-
nyttja r&dsla hos konsumenterna.

* se sid 7 om ”Informationsférordningen”

Livsmedelsverkets vagledning

Nirings- och hélsopastaenden om livsmedel far goras vid markning och i marknads-
foring inklusive presentation av och reklam i alla typer av media. Férordningens reg-
ler maste foljas, se avsnittet Artikel 1.2.

Foérordning (EU) nr 1169/2011 betonar att mirkning och information inte far ange att
ett livsmedel har speciella egenskaper om alla liknande livsmedel har samma egenska-
per. Denna forordning tillater dock att de ndringspastaenden som ér tillatna far an-
vandas for alla produkter som uppfyller villkoren om inte pastaendet kan vara vilsele-
dande om andra aspekter beaktas.

Exempel 9

Naringspastdendet “hogt proteininnehall” far anvandas om torsk, trots att fisk generellt
uppfyller villkoret for naringspastaendet “hogt proteininnehall”.
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Exempel 10

En dryck utgors i huvudsak av vatten och protein. Proteininnehallet utgér den do-
minerande energikdllan i drycken. Drycken uppfyller villkoren fér naringspastaen-
det “proteinkalla”. Eftersom naringspastaendena for “proteinkalla och “hogt innehall
av protein” baseras pa ett energiinnehall fran proteiner i férhéllande till andra ener-
gigivande niringsimnen krdvs endast ett obetydligt innehall av protein for att na-
ringspastaen det ska vara uppfyllt for en dryck dér innehallet av andra energigivande
ndringsdmnen ar mycket lagt. Naringspastaendet kan vara vilseledande om proteinin-
nehallet i drycken saknar niaringsmassig betydelse, dven om villkoren fér naringspa-
staende om protein ar uppfyllda.

Exempel 11
Niringspastdendet om lag fetthalt i en dppelkram far goras trots att fruktkramer ge-
nerellt bara innehaller litet eller inget fett.

Bedomningen om ndringspastaendet dr vilseledande maste goras fran fall till fall.

Exempel 12

Uttrycket “energirik” ar tillatet endast om livsmedel for sarskilda ndringsandamal, till
exempel naringsdrycker for sjuka, eftersom uttrycket kan inga i beskrivningen av livs-
medlets sdrskilda naringsmassiga egenskaper, se SLVES 2000:14.

Artikel 3 b) anger att ndrings- och hélsopastaenden inte far ge konsumenten upp-
fattningen att vissa livsmedel inte ger tillriacklig ndring, utan maste kompletteras
med till exempel kosttillskott.

Exempel 13

"Néringsinnehallet i ravaror, till exempel frukt och gronsaker, har reducerats under
senare tid till den grad att extra tillskott av ndringsaimnen, via kosttillskott behovs”.
Detta pastdende dr exempel pé artikel 3 b-pastaende. Konsumenter ska hirigenom tro
att vanliga livsmedel inte ger tillrackligt med vitaminer. Pastaendet kan vara vilsele-
dande.

Artikel 3 ¢): Konsumenten far inte genom utformningen av nérings- eller hilsopa-
stdendet uppmuntras till eller ges intrycket att ett visst livsmedel bor dtas i onodigt
stor méangd.
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Exempel 14

En konfektyrvara om 100 g innehéller 35 g fett och har pastaendet Denna mangd livs-
medel ger dig 60 % av dagsbehovet av vitamin E.” Detta dr exempel pé ett naringspa-
staende som uppmuntrar till 6verkonsumtion av ett livsmedel med ogynnsam nérings-
sammansattning (pa grund av hog fetthalt) vilket forsvarar for konsumenten att ata
balanserat.

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

Exempel 15

”En flaska av drycken X, som innehaller vitamin C, forsakrar dig om/ger dig hela ditt
dagliga behov av C-vitamin”. Detta dr exempel pé ett naringspastaende som antyder att
balanserad och varierad mat inte kan ge en genomsnittskonsument lampliga mangder
av ndringsamnen.

Detta hilsopastaende kan strida mot forordningen. Se dven artikel 33 i forordning (EU)
nr 1169/2011.

Artikel 3 e) Nérings- eller hdlsopastdenden far inte genom beskrivningar av forand-
ringar i de fysiologiska funktionerna férmedla budskap som skulle kunna skapa eller
unyttja radsla hos konsumenten.

Exempel 16

- Om du inte dter produkten X... sa!

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

- Vill du se dina barnbarn vixa upp? At X tre gnger dagligen!
- Produkten X fordrojer dldringsprocessen/dldrandet

- Kolesterolhalten i blodet syns inte utanpa...

Branschstddets kommentarer

Vilseledande pdstienden

Enligt férordningens artikel 3 far ndrings- och hélsopastaenden inte vara vilseledan-
de. Aven i férordningens 3:e beaktandesats framhalls det generella férbudet mot an-
vandning av information som skulle kunna vilseleda konsumenten. Det ér alltid {6-
retagens ansvar att sdkerstélla att de ndrings- och hilsopastienden man anvénder &r
meningsfulla fér konsumentens val av en hédlsosam kost och att de inte dr vilseledan-
de f6r konsumenten, liksom att dvriga allmédnna och generella villkor och principer
som ges av denna forordning (se t ex artikel 3, 4, 5 och 10) ar uppfyllda.

Ett stort antal hidlsopastaenden om olika nidringsimnen finns upptagna i gemenskaps-
registret over tillatna hédlsopastaenden. Samtliga av dessa hilsopastaenden dr veten-
skapligt styrkta. Dock dr det viktigt att man infér beslutet att anvinda ett hdlsopasta-
ende i sin miarkning och marknadsféring beaktar om pastdendet, i det sammanhang
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det anvdnds, kan uppfattas som vilseledande trots att det dr godként och de specit-
villkoren f6r anvindning dr uppfyllda. Det dr darfor viktigt att beakta de allmén-
na principerna enligt forordningens kapitel II (artikel 3-7) och de sirskilda vill-
koren enligt artikel 10.

Vilka faktorer som ur ett strikt juridiskt perspektiv gor ett narings- eller halsopa-
staende vilseledande radet det dannu stor oklarhet kring. De rekommendationer fran
Branschstodet som finns i denna handbok syftar dock till att underlatta for foreta-
gen att anvanda nérings- och hélsopastaenden pa ett ansvarsfullt vis, som ej riske-
rar att vilseleda konsumenten. Anvand girna den checklista som finns i borjan av
handboken som en hjalp.

Se d&ven www.halsopastaenden.se/ansvarsfullanvandning

Exempel
Foljande pastaenden dr exempel pa pastaenden som kan hjilpa konsumenten att
uppfylla ndringsrekommendationerna:

’Ett minskat intag av mittat fett bidrar till att bibehalla normala kolesterolnivaer
i blodet”

”Jarn bidrar till en normal syretransport i kroppen”

”D-vitamin bidrar till att bibeh3lla en normal benstomme”

Exempel

Enligt officiella naringsrekommendationer bor intaget av tillsatta sockerarter begrin-
sas. “"Intag av livsmedel som innehéller fruktos medfor en ligre blodsockerh6jning
jamfort med livsmedel som innehaller sackaros eller glukos” dr déarfor ett exempel pa
hélsopéastaende som riskerar att vilseleda konsumenten, eftersom detta kan ge kon-
sumenten intryck av att det finns hdlsofordelar med att 6ka intaget av livsmedel med
tillsatt fruktos.

Effekten ska uppnas genom intag av den slutliga produkten. I vissa fall kan t ex
livsmedelsprocessning eller livsmedelsproduktens matris paverka effekten av en viss
substans. Det dr foretagets ansvar att kdnna till och beakta sadana faktorer, infor
anvandningen av godkidnda hilsopastdenden om substanser. Enligt artikel 5.1 ¢)
framgar att den aktiva substansen ska foreligga i en sadan form att den ger avsedd
effekt.
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Exempel

Hilsopastdenden om samband mellan havre- och kornbetaglukan och bibehallna
normala nivaer av kolesterol i blodet (artikel 13) respektive sinkta/reducerade koles-
terolnivaer i blodet (artikel 14) har godkdnts. Det dr dock vil ként att vissa livsmed-
elsprocesser kan paverka den kolesterolsdnkande effekten av betaglukan. Vid kontroll
eller ifragasittande ska foretaget kunna uppvisa sidan dokumentation som pa ett till-
forlitligt vis styrker att den kolesterolsinkande effekten kvarstar efter processning,

i den slutliga produkten. Om den slutliga produkten inte ger den utlovande effekten
kan péastdendet vara vilseledande.

Efsas utlatanden kan vara vigledande och till hjélp for att undvika att anvinda
hilsopastaenden pa ett vis som riskerar att vara vilseledande. Information om

vilket Efsa-utlatande som beror det aktuella hidlsopastaendet framgar av kommissio-
nens register, och av beslutet/férordningen som reglerar det specifika pastaendet

(se Bilaga 2). Observera dock att det dr de villkor och den ordalydelse som framgar
av kommissionens register som ska beaktas vid anvandningen av pastaendet.

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2012

31



Plats for egna anteckningar:
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 4.|

Artikel 4. Villkor for anvandning
av naringspastaenden och hélso-
pastaenden

4.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Senast den 19 januari 2009 ska kommissionen faststélla sarskilda naringsprofiler, inklu-
sive undantag, som livsmedel eller vissa kategorier av livsmedel méaste uppfylla for att for-
ses med naringspastaenden eller halsopastaenden samt villkoren for anvandningen av
naringspastéenden eller halsopastaenden om livsmedel eller kategorier av livsmedel med
hansyn till néringsprofilerna. Sadana étgérder som avser att andra icke vasentliga delar i
denna férordning genom att komplettera den ska antas i enlighet med det féreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3.

Naringsprofilerna for livsmedel och/eller vissa kategorier av livsmedel skall faststallas med

beaktande sarskilt av

a) kvantiteterna av vissa naringsamnen och andra amnen i livsmedlet, exempelvis fett,
mattade fettsyror, transfettsyror, sockerarter och salt/natrium,

b) livsmedlets (eller livsmedelskategoriernas) roll och betydelse i och bidrag till kosten
for befolkningen i allmanhet eller, i forekommande fall, for vissa riskgruppet, inbegripet
barn,

c) livsmedlets totala naringssammansattning och férekomsten av naringsémnen som
vetenskapligt erkénts ha en halsoeffeki.

Naringsprofilerna skall grundas péa vetenskapliga rén om kost och naring samt deras
forhallande till halsa.

Nar naringsprofilerna faststalls skall kommissionen uppmana myndigheten att inom
12 manader avge relevanta vetenskapliga utlatanden, sarskilt inriktade pa

i) huruvida profiler bor faststallas for livsmedel i allmanhet och/eller for livsmedelskategorier,
i) valet av och avvagningen mellan naringsdmnen som skall beaktas,

iii) valet av referensmangd/utgangspunkt for profiler,

iv) tillvagagangsséattet for berakningen av profilerna, och

v) genomforbarhet och utprovning av ett forslag till system.

Nar naringsprofilerna faststélls skall kommissionen samrada med berérda parter, sérskilt
livsmedelsféretagare och konsumentgrupper.

Naringsprofilerna och villkoren fér deras anvandning, som avser att andra icke vasentliga
delar i denna forordning genom att komplettera den, ska, efter samréd med de berdrda
parterna och framfér allt livsmedelsféretagare och konsumentgrupper, uppdateras med
hansyn till den relevanta vetenskapliga utvecklingen i enlighet med det foreskrivande for-
farande med kontroll som avses i artikel 25.3.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 4.1-4.4

Livsmedelsverkets vagledning

Anvindningen av ndringsprofiler syftar till att undvika en situation dar narings-
eller hilsopastaenden doljer en produkts samlade niaringsegenskaper. Detta kan
vilseleda konsumenter, som forsoker gora ett sunt val i fraga om balanserad kost
(beaktandesats 11).

Faststillandet av naringsprofilerna har fordréjts. Regler om néringsprofiler kom-
mer att antas genom en separat rittsakt. Fram till dess far narings- och hélsopa-
staenden goras om livsmedel om pastaendena uppfyller férordningen.

Branschstodets kommentarer
Handboken kommer att kompletteras med vigledning avseende néringsprofiler
ndr de dr faststdllda.

I avvaktan pa att naringsprofilerna ska faststédllas bor man vara extra vaksam pa
att inte framhalla en nyttig egenskap hos en produkt med en sammansittning
som riskerar att motverka en sund och balanserad kost. Har kan nyckelhalets
principer vara en hjalp att undvika en situation som vilseleder konsumenten.

4.2

4.3

4.4

Forordning (EG) nr 1924/2006

Med avvikelse fran punkt 1 skall naringspastaenden

a) som galler en minskad mangd fett, méattade fettsyror, transfettsyror, sockerarter och
salt/natrium tillatas utan hanvisning till en profil for det eller de sarskilda naringsédm-
nen som pastéendet galler, under forutsattning att de uppfyller villkoren i denna for-
ordning

b) tilldtas om ett enskilt naringsémne Gverskrider naringsprofilen, forutsatt att uppgifter
om detta naringsamne finns angivna i omedelbar anslutning till och p& samma sida
som pastéendet och framtrader lika tydligt som detta. Uppgifterna skall vara utfor-
made pé foliande satt: "Hog halt av” (V).

Drycker som innehaller mer &n 1,2 volymprocent alkohol far inte férses med halsopa-
stdenden. Naringspastaenden om drycker som innehaller mer &n 1,2 volymprocent al-
kohol skall tilldtas endast om de géller Iaga alkoholhalter eller minskad alkoholhalt eller
energihalt.

Om det inte finns nagra sérskilda gemenskapsbestammelser om naringspastaenden
som galler laga alkoholhalter eller minskad halt eller avsaknad av alkohol eller energi i
drycker som normalt innehaller alkohol, far sddana nationella bestammelser tillampas i
enlighet med férdraget.




LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER

Livsmedelsverkets vagledning
Nationella regler for alkoholhaltiga drycker
Hilsopastdenden far inte géras om drycker med mer dn 1,2 volymprocent alkohol.

Nationella bestimmelser far tillimpas, eftersom sirskilda gemenskapsbestimmel-
ser saknas for ndringspastaenden som géller lag alkoholhalt, minskad halt eller
avsaknad av alkohol eller energi i drycker som normalt innehaller alkohol. Sverige
har dock inga sadana specifika bestimmelser.

Bilagans villkor for naringspastaenden som “Latt/Light” eller "Minskat inne-
héll av ...” giller inte for drycker med &ver 1,2 volymprocent alkohol. For sédana
drycker ska de generella méarkningsreglerna tillimpas.

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

For drycker med hogst 1,2 volymprocent alkohol giller f6ljande:
« Néringspastaenden som uppfyller kraven i férordningen far goras.
« Hilsopéastdenden som uppfyller kraven i férordningen far goras.

For drycker med hogre alkoholhalt 4n 1,2 volymprocent géller f6ljande:

« Inga hélsopastaenden far goras.

» Péstdenden om minskad alkoholhalt far goras.

« Ndringspastaenden om minskad energihalt far goras enligt férordningen. Det
ar viktigt att pastdenden om minskad energihalt f6r produkter med bibehallen
alkoholhalt inte leder till att konsumenten kan vilseledas att tro att det reduce-
rade innehallet av energi avser alkoholhalten.

« Villkor saknas bade i gemensamma bestaimmelser inom EU och i nationella
regler for pastaenden om minskad eller 1ag alkoholhalt. Darfor géller de gene-
rella mérkningsreglerna i férordning (EU) nr 1169/2011 for dessa pastaenden.

Alkohollagen (2010:1622) reglerar anvindningen av uttrycket "lattdryck” i de fall
dér "latt” avser alkoholhalt.

Exempel 18
Beteckningen "littvin” dr inte tillaten for viner producerade av druvor enligt
forordning (EG) nr 1234/2007.

Kosttillskott i flytande form, med eller utan alkoholinnehall, dr inte drycker.
Nirings- och hélsopastaenden far goras om kosttillskott med innehéll av alkohol.
Se beaktandesats 13 i forordningen.

ARTIKEL 4.4

4.5

Forordning (EG) nr 1924/2006

,&tgérder for att faststalla andra livsmedel eller kategorier av livsmedel, an de som av-
ses i punkt 3, for vilka naringspastaenden eller hdlsopastaenden ska begréansas eller
forbjudas, och som avser att &ndra icke vasentliga delar i denna férordning, far antas i
enlighet med det féreskrivande férfarande med kontroll som avses i artikel 25.3 och
med beaktande av vetenskaplig dokumentation.
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Plats for egna anteckningar:
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 5.1

Artikel 5. Allmanna villkor

5.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Det skall vara tillatet att anvanda naringspastédenden och hélsopastédenden endast om

féliande villkor uppfylls:

a) Det har pavisats att forekomsten, avsaknaden eller den minskade mangden i ett livs-
medel eller en livsmedelskategori av ett ndringsamne eller annat &mne som pasta-
endet galler, har en gynnsam naringsmassig eller fysiologisk effekt enligt allmant
vedertagen vetenskaplig dokumentation.

b) Det néaringsamne eller annat &mne som pastaendet galler

) ingar i slutprodukten i betydande mangd i enlighet med vad som faststalls i
gemenskapslagstiftningen eller, om sédana bestammelser inte finns, i en mangd
som enligt allmant vedertagen vetenskaplig dokumentation kommer att ge den
naringsmassiga eller fysiologiska effekt som pastas, eller

i) ingér inte eller ingér i en minskad mangd som enligt allméant vedertagen veten-
skaplig dokumentation kommer att ge den naringsmassiga eller fysiologiska
effekt som pastas.

c) | tilldampliga fall, det naringsamne eller annat &mne som pastaendet géller foreligger i
en form som kan tillgodogéras av kroppen.

d) Den méangd av produkten som rimligtvis kommer att konsumeras ger en betydande
mangd av det naringsémne eller annat amne som pastaendet galler, i enlighet med
gemenskapslagstiftningen eller, om sadana bestammelser inte finns, en betydande
mangd som enligt allméant vedertagen vetenskaplig dokumentation kommer att ge
den naringsmassiga eller fysiologiska effekt som pastas.

e) De ar forenliga med de sarskilda villkor som anges i kapitel lll eller kapitel IV, allt efter
omstandigheterna.

Livsmedelsverkets vagledning

Aven om livsmedlets innehall av niaringsimnen uppfyller kriterierna for “betydande
mangd” per 100 g eller 100 ml maste dven den forvantade konsumerade méngden
av livsmedlet vdgas in i beddmningen av om det dr relevant att gora ndrings- eller
hilsopastaende om dmnet i livsmedlet. Livsmedlet ska inte behova konsumeras i en
orealistisk mangd for att en méngd motsvarande “betydande méngd” ska intas.

Exempel 20

Farsk persilja innehaller 3,6 mg jarn per 100 g. RDI {or jarn ar 14 mg per dag. For att
tacka 15 % av RDI for jarn genom férsk persilja krivs en konsumtion av cirka 60 g
persilja (det vill siga fem deciliter, enligt Livsmedelsverkets vikttabell). Denna méngd
ar orimlig att dta i en portion. Ett nidringspastaende om att persilja innehaller bety-
dande mdngd av jarn dr sakligt korrekt, men dnda vilseledande, beaktat de mangder
av persilja som normalt konsumeras.
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For “andra dmnen” som, till skillnad fran naringsimnen, inte har faststillda be-
gransningar for 6vre halt eller rekommenderat dagligt intag géller dock alltjamt det
generella kravet pa livsmedelssdkerhet som anges i till exempel artikel 14 i férord-
ning (EG) nr 178/2002. Dérfor maste varje foretagare gora en riskbeddomning och
riskhantering i varje enskilt fall f6r "andra amnen”. Underlag for bedomning av si-
kerheten for ingaende amnen i en produkt maste kunna uppvisas for kontrollmyn-
digheten vid kontroll av foretaget.

Branschstodets kommentarer

Se kapitlet "Definitioner och begrepp” for beskrivning av f6ljande begrepp:
« Betydande mangd

o Allmiant vedertagen vetenskaplig dokumentation

Form som kan tillgodogoras av kroppen

Néringsamnen och "andra dmnen” for vilka ndrings- och hilsopéastaenden gors
maste foreligga i en sadan form att de har en fordelaktig fysiologisk effekt. Om
substansen behdver tas upp av kroppen for att ge effekt maste substansen vara till-
ginglig for upptag av kroppen, dvs substansen maste vara biotillginglig. Faktorer
som kan paverka en substans formaga att ge avsedd effekt ar till exempel process-
ning som anvands for att framstélla den fardiga, ssmmansatta produkten, eller den
fardiga produktens struktur och/eller ssmmansattning. Foretaget har ansvar for att
substansen foreligger i sadan form i den slutliga produkten att den ger en fordel-
aktig fysiologisk effekt.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER

Tabell 1: Dagligt referensintag for vitaminer och mineraler som far deklareras

ARTIKEL 6.1

Vitaminer och mineraler | Dagligt referensintag | 15 % av dagligt referen- | 7,5 % av dagligt

som far deklareras for markningsandamal | sintag for markningsan- | referensintag for

enligt (EU) nr 1169/2011 enligt (EU) nr 1169/2011 damal* markningsandamal**
(ej avrundade virden) (ej avrundade virden)

Vitamin A 800 ug 120 pg 60 ug

Vitamin D 5ug 0,75 pug 0,375 ug

Vitamin E 12 mg 1,8 mg 0,9 mg

Vitamin K 75 ug 11,25 pg 5,625 ug

Vitamin C 80 mg 12 mg 6 mg

Tiamin 1,1 mg 0,165 mg 0,0825 mg

Riboflavin 1,4 mg 0,21 mg 0,105 mg

Niacin 16 mg 2,4 mg 1,2 mg

Vitamin B6 1,4 mg 0,21 mg 0,105 mg

Folsyra 200 pg 30 ug 15 pg

Vitamin B12 2,5ug 0,375 ug 0,1875 ug

Biotin 50 ug 7,5 ug 3,75 ug

Pantotensyra 6 mg 0,9 mg 0,45 mg

Kalium 2000 mg 300 mg 150 mg

Klorid 800 mg 120 mg 60 mg

Kalcium 800 mg 120mg 60 mg

Fosfor 700 mg 105 mg 52,5 mg

Magnesium 375 mg 56,25 mg 28,125 mg

Jarn 14 mg 2,1 mg 1,05 mg

Zink 10 mg 1,5 mg 0,75 mg

Koppar 1 mg 0,15 mg 0,075 mg

Mangan 2 mg 0,3 mg 0,15 mg

Fluorid 3,5 mg 0,525 mg 0,2625 mg

Selen 55 ug 8,25ug 4,125 ug

Krom 40 ug 6 ug 3ug

Molybden 50 pg 7,5 ug 3,75 ug

Jod 150 pg 22,5 ug 11,25 ug

Vid avrundning i ndringsdeklarationen anges halten av vissa vitaminer och mineraler med tva-tre

siffrors noggranhet. EU-kommissionen har godként en vigledning som finns pa
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/nutritionlabel/guidance_tolerances_december_2012_sv.pdf

* 15 % av referensvardet for naringsinnehallet per 100g eller 100 ml for andra produkter dn drycker.
**7.5 % av referensvardet for naringsinnehallet for drycker per 100 ml.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 5.2

5.2 Forordning (EG) nr 1924/2006

Det skall vara tillatet att anvanda naringspastédenden och hélsopastédenden endast om
genomsnittskonsumenten kan férvéntas forsta de gynnsamma effekter som anges i péa-
staendet.

40

Livsmedelsverkets vdgledning

Nirings- och hélspastaenden ska vara utformade sa att de kan forstas av en ge-
nomsnittskonsument. I processen for godkannande av hélsopastaenden och orda-
lydelsen ansvarar kommissionen for att ordalydelsen for hélsopastaenden, godkén-
da i en rattsakt, ska vara begripliga fér genomsnittskonsumenten.

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

Godkinda hélsopéstaenden publiceras i rattsakter, beslut eller kommissionsférord-
ningar. I dessa rittsakter anges ordalydelsen for det godkédnda hilsopastaendet och
villkoren for att anvdanda dem. I rittsakterna for de godkdnda pastaendena enligt
artikel 13.1, 13.5 och 14.1 anges i beaktandesatser en viss mojlighet till annan lydelse
dn den publicerade. Syftet dr att 6ka konsumentens mojligheter att forsta innebor-
den av hilsopastaendena, genom att ha hansyn till kulturella och sprakliga forut-
sattningar.

Villkoret for att kunna dndra ordalydelsen ar att den dndrade lydelsen har exakt
samma innebord for konsumenten som ett tillatet hilsopastaende, eftersom det vi-
sar pa samma samband mellan substansen/livsmedlet i hdlsopastaendet och hilso-
effekten. Se till exempel beaktandesats 9 i férordning (EG) nr 432/2012.

Ett antal medlemsstater, inklusive Sverige, publicerade i december 2012 ett doku-
ment att anvinda till stod for tolkning av hilsopastaenden med annan lydelse dn
den som anges i réttsakterna, se "General Principles to be respected...”

Mairkning och marknadsforing med nérings- eller hidlsopastaenden ér en frivillig
uppgift. Det kan dérfor inte stéllas krav pa att dessa pastaenden ska anges pa svens-
ka, vilket ddremot krévs for obligatoriska markningsuppgifter. En forutsattning for
kontrollen ar dock att det sprak som finns i méarkningen kan forstas av livsmedels-
kontrollen. Pastaenden om produktens egenskaper maste bedomas utifrdn om de
kan vara vilseledande for dem som forstar texten.

Branschstodets kommentarer

Ordalydelse

For varje godkant hilsopastdende faststills en ordalydelse pa engelska av kommis-
sionen, efter beaktande bl a av Efsas kommentarer om det vetenskapliga underlaget
och konsumentforstaelse. Oversittning till de olika EU-spraken sker i dialog med
respektive lands ansvariga myndighet.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 5.2-5.3

I sévdl kommissionens register som i forordning (EU) nr 432/2012 framggr att fore-
tagen har vissa mojligheter att anvanda alternativa ordalydelser an de som faststallts
av kommissionen och de nationella myndigheterna, forutsatt att syftet med en juste-
ring av ordalydelsen dr att hjdlpa konsumenten att férsta hidlsopastaendet.

Enligt "General principles ” * finns nagra viktiga saker att tdinka pa ndr man anvan-
der en alternativ ordalydelse. Det grundliaggande kravet ar att den alternativa orda-
lydelsen inte far medfora att pastiendet far en annan innebord for konsumenten,
jamfort med den ordalydelse som faststillts av kommissionen och de nationella
myndigheterna. Man framhaller ocksa att féretag som anvander en alternativ orda-
lydelse bor kunna styrka att den ordalydelse som anvinds har samma betydelse for
konsumenten, som den godkédnda ordalydelsen.

Exempel

Inom férordningen har hilsopastaenden om kolesterolsainkande effekt av vaxt-
steroler/vixstanoler godkénts enligt artikel 14 (minskad risk for sjukdom). Den fore-
skrivna ordalydelsen for dessa pastaenden ar ”Vaxtsteroler och vaxtstanolestrar har
visat sig sdnka/reducera kolesterolhalten i blodet. En hog kolesterolhalt dr en riskfak-
tor for kranskarlssjukdom.”

Kranskarlssjukdom ér en av flera hjart-kdrlsjukdomar, men fér genomsnittskonsu-
menten har de tva begreppen sannolikt motsvarande innebérd. For svenska kon-
sumenter kan uttrycket “hjart-kirlsjukdom” antas vara mer bekant dn begreppet
“kranskarlssjukdom”. For att 6ka konsumentforstaelsen kan darfor "kranskérlssjuk-
dom” bytas ut mot "hjart-karlsjukdom”, nér det giller pastaenden avseende substanser
som “sanker/minskar kolesterolhalten i blodet”.

Det ar dven mojligt att i pastaendet ovan endast ndimna antingen vaxtsteroler eller
vaxtstanolestrar, beroende pa vilken av dessa substanser produkten innehaller.

Exempel

Foljande hélsopastaenden dr exempel pé icke tilldtna hdlsopéastaenden, eftersom
innebdrden har dndrats jamfort med det pastaende som godkénts (se exempelruta
ovan). Kursiverad stil anger felaktig del av pastaendet. ”Vaxtsteroler och véxtstanoler
ha visat sig sinka kolesterolhalten i blodet, och bidrar darmed till minskad risk for
hjértkdrlsjukdom.”

Pastaendet ar felaktigt eftersom man inte far gora pastdenden direkt om “minskad
risk for sjukdom” utan endast indirekt, genom att naimna effekter pa riskfaktorer for
sjukdom.

Las mer om “pastaenden om minskad sjukdomsrisk” under artikel 14.1 (Livsmedels-
verkets viagledning) och i kapitlet "Definitioner och begrepp”.

* Se svensk dversittning http://www.slv.se/upload/dokument/markning/N%C3%A4rings-%20

0ch%20h%C3%A41lsop%C3%A5st%C3%A5enden/Flexible%20wording%20%C3%B6versatt%20
till%20svenska%20I1.pdf

“General principles” anger ocksa att det inte dr tilldatet att anvinda uttryck som
forstirker pastdendet.
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Exempel

Uttrycket "bidrar till” kan t ex bytas ut mot “spelar en roll f6r”, ’stodjer” eller ”bi-
drar till att bibehalla”, d& dessa uttryck kan antas ha samma innebérd for konsu-
menten.

Exempel
Det ar inte tillatet att byta ut "bidrar till” mot t ex "stimulerar” eller” optimerar”, da
dessa uttryck kan uppfattas som forstarkningar av pastaendet.

“General principles” anger ocksa att ordet “normal” inte bor bytas ut mot andra
alternativ (savida inte detta ord saknas i det sprak som anvands). Det ar ocksa
viktigt att beakta att hdlsopastdenden endast far goras for samband mellan ett
ndringsdmne, annat dmne, livsmedel eller kategori av livsmedel och en fysiologisk

effekt. Ordalydelsen far ddiirfor inte vara produktspecifik.

Exempel

”Produkten X innehaller fettsyrorna DHA och EPA vilka bidrar till hjartats norma-
la funktion” dr ett exempel pa ett tillatet hdlsopastaende. Det dr daremot inte tillatet
att uttrycka pastaendet som "Produkten X bidrar till hjartats normala funktion.”

Exempel

”Sockerfritt tuggummi bidrar till att minska muntorrhet” ar ett tillatet halsopasta-
ende enligt artikel 13.1. Detta pastaende far inte uttryckas som Tuggummi X bi-
drar till att minska muntorrhet.”, eftersom pastaendet da blir produktspecifikt.

En annan aspekt som lyfts fram i General principles” dr att man bor vara noga
med formuleringen av pastaenden som avser effekter av tva eller flera substanser.
Det ska tydligt ga att utlisa vilka (samtliga) samband mellan niringsimne/an-
nat dmne och fysiologisk effekt som avses.

Exempel

For DHA finns ett godként hilsopastaende om “bidrar till att bibehalla normal
hjarnfunktion” och for DHA och EPA finns ett godként hélsopastiende om "bidrar
till hjartats normala funktion”. For en produkt innehallande bade EPA och DHA
kan bada dessa pastaenden goras. Det ar daremot inte tillatet att gora pastaendet
"EPA och DHA bidrar till att behdlla normal hjarnfunktion och hjartfunktion”,
eftersom det endast &r DHA som har ett godkant pastaende relaterat till hjarnfunk-
tion.

Exempel

For en produkt som innehéller C-vitamin, E-vitamin och selen ar det tillatet att
gora pastdendet "C-vitamin, E-vitamin och selen bidrar till att skydda cellerna mot
oxidativ stress”, eftersom detta dr ett pastdende som godkénts for alla tre &mnena.
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Exempel

For en produkt som innehéller D-vitamin, selen och jarn kan man gora pastaenden
om “D-vitamin bidrar till att bibehalla en normal benstomme”, ”Selen bidrar till
att skydda cellerna mot oxidativ stress” och "Jarn bidrar till normal bildning av
roda blodkroppar och hemoglobin.” Det dr ddremot inte tillatet att gora pastaendet
“Innehaller en vitaminblandning som bidrar till att bibehdlla en normal benstom-
me, skydda cellerna mot oxidativ stress och normal bildning av roda blodkroppar
och hemoglobin.”

“General principles” podngterar att anvindning av fraser och ord som finns i
Efsas utlatanden avseende det aktuella pdstdendet ir forenat med stor risk att
pastaendet blir otilldtet, pa grund av att pastaendets innebord dndras.

Exempel

For ett naringsaimne har ett pastaende om “bidrar till normal energiomsattning”
godkints. I Efsas utlatande for detta pastaende kan man ldsa att det finns studier
som visat att det aktuella naringsaimnet bl a "bidrar till normal nedbrytning av fett”.
Det ar dock inte tillatet att anvinda denna fras som ett hdlsopastaende, eftersom det
kan ge konsumenten en felaktig uppfattning om att naringsimnet har en viktredu-
cerade effekt.

Exempel

For ett ndringsaimne har pastdende om ”bidrar till att skydda cellerna mot oxidativ
stress” godkénts. I Efsas utlatande avseende det aktuella pastaendet framgar att det
ursprungliga forslaget till pastaende var "antioxidant som motverkar fria radikaler
som bidrar till aldrande”. Det ursprungliga forslaget till pastaende far dock inte
anvdndas i markning och marknadsforing eftersom det inte har godkints, och inte
kan anses ha samma innebord som det godkdnda pastaendet.

I de fall tekniska/medicinska termer ersitts av mer konsumentvénliga begrepp
i pastaendet, kan det enligt Branschstodets rekommendationer vara lampligt att
ndmna och forklara den tekniska/medicinska termen i anslutande text.

Exempel

Termen 7elektrolytbalans” kan anses svar for konsumenten att forsta. For att oka
konsumentforstaelsen av pastaendet kan det darfor vara motiverat att t ex uttrycka
detta som "balansen av salter i blodet” Det ér i sa fall lampligt att i anslutande text
skriva t ex "Balansen av salter i blodet kan ocksa uttryckas som elektrolytbalans.”
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5.3 Forordning (EG) nr 1924/2006

Naringspastaenden och halsopastdenden skall galla livsmedel som &r fardiga for
konsumtion enligt tillverkarens anvisningar.

44

Livsmedelsverkets vagledning

Villkoren for nérings- och hilsopéstdenden ska vara uppfyllda f6r konsumtions-
tardiga produkter som har beretts enligt de anvisningar som anges av tillverkaren.
Detta giller bade for produkter som ska spadas och livsmedel som behover kokas

i vatten for att bli konsumtionsfardiga, t.ex. torkade baljvixter och pasta. Om flera
spadningsanvisningar ges ska villkoret for det angivna narings- eller hdlsopastaendet
vara uppfyllt i den konsumtionsfirdiga produkten f6r samtliga foreslagna spadning-
ar (till exempel séser, soppor, drycker) och da tillredningsanvisningarna har f6ljts.

For vitaminer och mineraler ska villkoren f6r narings- och hélsopastaenden om vi-
taminer och mineraler vara uppfyllda f6r 100 g eller 100 ml av det konsumtionsfar-
diga livsmedlet. For livsmedel som &r forpackade i enportionsforpackning ska vill-
koren vara uppfyllda f6r den mangd livsmedel som ingar i portionen. Se artikel 31.3
och beaktandesats 35 férordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel 21

Foreslagen spadning for ett juicekoncentrat dr 1 del juice till 4-5 delar vatten. Ett na-
ringspastaende om “hogt innehéll av vitamin C” gors om produkten. Néaringspastaen-
det ska uppfylla férordningens villkor for "hégt innehall av vitamin C” dven vid den
hogsta foreslagna spadningen (1 del juice till 5 delar vatten).

Branschstodets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” for beskrivning av féljande begrepp:
 Konsumtionsfardig

Exempel

En pastaprodukt innehaller 6 g fibrer per 100 g torr produkt. Produkten uppfyller
ddrmed kriterierna for att markas med nyckelhélet. Daremot kan denna pastaprodukt
inte markas med naringspastdendet "fiberrik”, som kraver att produkten innehaller

6 g fibrer per 100 g konsumtionsfardig produkt, dvs kokt pasta.

Exempel

Pulverprodukt X innehaller 12 g fibrer per 100 g torrvara. Nér pulvret blandats
med vitska innehaller den atfardiga produkten 3,5 g kostfiber per 100 kcal, vilket
motsvarar 2 g kostfibrer per 100 g. Den dtfardiga produkten uppfyller ddrmed inte
villkoren for "kostfiberkilla” per 100 g (3 g per 100 g), men daremot villkoret per
100 keal (1,5 g per 100 kcal). Produkten kan markas med naringspéastaendet “kost-
fiberkilla” (eftersom det for detta pastaende racker med att endast ett av tva villkor

ar uppfyllda).
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 6

Artikel 6. Vetenskapliga belagg or
pastaenden

6.1

6.2

6.3

Forordning (EG) nr 1924/2006

Naringspastaenden och hélsopastéenden skall grundas péa och styrkas med hjalp av
allmant vedertagen vetenskaplig dokumentation.

En livsmedelsforetagare som gor ett naringspastéende eller halsopastaende skall
motivera anvandningen av pastaendet.

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna far begara att en livsmedelsféretagare
eller en person som sldpper ut en produkt pa marknaden lagger fram all relevant
dokumentation och alla relevanta uppgifter som bekréaftar éverensstammelse med denna
forordning.

Livsmedelsverkets vagledning
I férordningen finns krav pa att ndrings- och hdlsopastdenden om livsmedel ska
grundas pa och styrkas genom allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation.

For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig bedomning av hdlsopastaenden ar
det Efsa som utfor samtliga vetenskapliga granskningar. P& Efsas webbplats publice-
ras utlatanden (opinions) om ett specifikt hdlsopastaende enligt den tidsram som &r
faststalld i forordningen, se artikel 16 och 18.

”Vetenskapliga belagg” dr den dokumentation som granskas av Efsa. Se férordning
(EG) nr 353/2008 och Efsas Guidance 2011a.

Livsmedelsforetagare som anvinder ett pastaende maste kunna styrka att pastaen-
det uppfyller villkoren for pastdendet vid kontroll. I praktiken betyder detta att 6-
retaget maste kunna visa att de hdlsopastaenden som gors i markning och mark-
nadsforing kan aterfinnas i Gemenskapsregistret for tillatna pastaenden och att
villkoren ar uppfyllda for dessa péstaenden.

Dokumentationen ska innehalla:
« hdnvisning till giltig rattsakt for hilsopastaendet
« hinvisning till karaktérisering av livsmedlet, ingrediensen, naringsémnet eller
annat amne som hélsopastaendet avser
o dokumentation om att innehallet i livsmedlet motsvarar villkoren for pastiendet

Texten i Artikel 6.2 har samma innebord som artikel 6.1.
Det ér inte tillatet att pa en webbsida (marknadsféring) eller i markningen for en
produkt som innehéller ett visst &mne, referera till andra webbsidor med veten-

skapliga referenser eller till annan typ av beskrivning av ett visst imne med né-
ringsmassig effekt. Att referera till Efsas godkanda utvirderingar via méarkning
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 6-7

eller referenser pa en kommersiell webbsida, kan ocksa vara vilseledande, efter-
som samtliga godkdnda hilsopastdenden maste vara granskade av Efsa.

De hilsopastaenden som dr godkanda har alla genomgitt vetenskaplig gransk-
ning av Efsa. Att till exempel ange “vetenskapligt dokumenterad”, "noga under-
sokt” eller “har tagits fram genom forskning” eller liknande uttryck dr dirmed
vilseledande, eftersom detta giller for alla godkdnda halsopastdenden i alla livs-
medel se férordning (EU) nr 1169/2011.

Branschstddets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” for beskrivning av féljande begrepp:
o Allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation

Forordningens grundprincip ér att endast de narings- och hilsopéstdenden som
ar uttryckligen godkianda enligt férordningen dr tilldtna. Tillatna naringspastaen-
den och hdlsopastaenden framgar av gemenskapsregistret.

Hailsopastdenden ar allménna (generiska) och far dirmed anvindas av alla {6-
retagare under forutsittning att de specifika villkoren for pastaendet och 6vriga
allmdnna villkor enligt férordningen ar uppfyllda. Undantagna ar de pastaenden
dér skydd av data finns, se artikel 21.

Artikel 7. Information om naringsvardet

Forordning (EG) nr 1924/2006

Skyldigheten och de narmare féreskrifterna om att Idamna information i enlighet med
direktiv 90/496/EEG*, nar ett naringspastaende gors, skall galla i tillampliga delar om
det gors ett halsopastédende, med undantag for allmant hallen reklam. Den information
som skall lamnas skall dock besté av information i grupp 2, i enlighet med definitionen i
artikel 4.1 i direktiv 90/496/EEG™.

Dessutom skall, beroende pa omstandigheterna i det enskilda fallet, mangderna av det
eller de amnen som ett naringspastaende eller halsopastaende galler, om de inte ingar
i naringsvardesdeklarationen, ocksé anges inom samma synfalt som naringsvardesde-
klarationen och uttryckas i enlighet med artikel 6 i direktiv 90/496/EEG™.

Nar det galler kosttillskott skall naringsvardesdeklarationen lamnas i enlighet med
artikel 8 i direktiv 2002/46/EG.

* se sid 7 om "Informationsférordningen”
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 7

Livsmedelsverkets vagledning

Obligatorisk markning av innehall av naringsamnen i produkter dr inte ndringspa-
staenden, enligt denna férordning. Exempel pa sadan markning ar uppgift om fett-
halt pa varor som kéttravara och mjolkprodukter samt uppgift om sockerhalt i sylt,
se avsnittet Artikel 1.5.

Reglerna for naringsdeklaration géller inte kosttillskott. For dessa giller regler om
deklaration av innehall, se vidare LIVSES 2003:9.

Tillsdttning av vitaminer och mineraler.
Om vitaminer och mineraldmnen sitts till ett livsmedel for berikningsandamal,
maste denna berikning ge en lagsta totalméngd i livsmedlet. Totalmadngden ska
motsvara den méngd som kravs for att fa gora naringspastaendet "kalla”. Detta
framgar av beaktandesats 21 till forordningen, samt artikel 6.6 i forordningen (EG)
nr 1925/2006. Naringsvardesdeklarationen ska vara utformad enligt Artikel 30 i for-
ordning (EU) nr 1169/2011.
Pastaenden om tillsdttning av vitaminer eller mineraler far goras. Beaktandesats 21
i férordningen ger féljande exempel pa hur denna information kan ges:

e med...

o aterstalld ...

o tillsatt ...

« berikad med ...

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

Branschstodets kommentarer
Enligt férordningen (EU) nr 1169/2011 artikel 49 ska forsta och andra stycket i
artikel 7 erséttas med foljande textstycke, gillande fran och med 13 december 2014:

“Néringsdeklarationer ska vara obligatoriska for produkter pa vilka ett naringspastaende
och/eller hilsopastaende gors, med undantag for allmant hallen reklam. Den information
som ska lamnas ska besta av det som anges i artikel 30.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedels-
information till konsumenterna (*). Om ett naringspastaende och/eller hilsopastaende gors
om ett naringsimne som avses i artikel 30.2 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska méngden
av detta naringsamne deklareras i enlighet med artiklarna 31-34 i den férordningen.

Mingderna av det eller de &mnen som ett ndringspastdende eller hdlsopastdende galler ska,
om de inte ingér i naringsdeklarationen, anges i samma synfalt som naringsdeklarationen
och uttryckas i enlighet med artiklarna 31, 32 och 33 i férordning (EU) nr 1169/2011. De
mattenheter som anvinds for att uttrycka miangden av ett amne ska vara lampligt for de
enskilda dmnena de giller.”

(*) EUT L 304, 22.11.2011, s. 18.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 7

Exempel

Ett oférpackat livsmedel siljs som sjalvplock eller dver disk. Pa en etikett eller skylt
invid livsmedlet gors ett naringspastdende om innehallet av naringsimnen i livsmed-
let. Ingen naringsdeklaration kravs. Livsmedlet maste dock innehalla sa mycket av na-
ringsdémnet att villkoren for pastaendet uppfylls.

Nar det giller kosttillskott skall ndringsvirdesdeklarationen ldimnas i enlighet med
paragraf 8 i foreskrift LIVSFES 2003:9.

Vigledning i fraga om utformning av naringsdeklaration finns i Livsmedelsfore-

tagens "Handbok. Markning av fardigfoérpackade livsmedel” i enlighet med para-
graf 8. Las mer pa www.livsmedelsforetagen.se
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 8.1.

KAPITEL Ill: NARINGSPASTAENDEN
Artikel 8. Sarskilda villkor

8.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Naringspastaenden skall endast tillatas om de &r fortecknade i bilagan och uppfyller
villkoren i denna férordning.

Livsmedelsverkets vagledning

Endast de ndringspastdenden som anges i bilagan till forordningen 4r tillatna, savida
inte annan lagstiftning stéller andra villkor eller krav f6r naringspastdenden om vissa
kategorier av produkter, se vidare avsnittet Artikel 1.5. Férteckningen &ver tillatna na-
ringspéastdenden har utokats genom férordning (EU) nr 116/2010 och (EU) nr 1047/2012.

De nidrings- och hilsopastaenden som godkinns enligt denna férordning ér sadana som
ar gynnsamma for genomsnittskonsumenter som inte har specifika naringsbehov.

For sadana dmnen som det anses gynnsamt att bibehdlla eller ka intaget av i maten, uti-
fran officiella naringsrekommendationer f6r den allmianna befolkningen, finns mojlighet
att gora naringspastaenden om “innehall”, hogt innehall” eller ”6kat innehall” i livs-
medlet. Det giller protein, fiber och omega 3-fettsyror. For vitaminer och mineralimnen
far inte naringspastaendet ”0kat innehéll” goras.

For sadana amnen som det anses gynnsamt att minska intaget av i maten utifran offici-
ella ndringsrekommendationer f6r den allmidnna befolkningen finns majlighet att gora
alla eller vissa av ndringspastdendena om lag halt, reducerad/minskad halt eller -fri, eller
utan tillsatt. Det gdller for energi, fett, mattat fett, socker och natrium/salt.

Livsmedelsverkets varumérke "Nyckelhdlet” dr en samling naringspastdenden enligt
denna forordning, med sérskilda villkor for livsmedlets innehall av fett, mattat fett,
sockerarter, salt och kostfiber, se LIVSES 2009:6.

I ett naringspastaende maste anges vilka vitaminer, mineraler eller andra dmnen som
avses i pastaendet. Naringspastaenden om vitaminer och mineraler far endast avse de
amnen och foreningar som dr godkédnda via rattsakter, till exempel (EU) nr 1170/2009.

For kosttillskott finns krav i LIVSES 2003:9 att namn pa de kategorier av ndringsimnen
eller andra @mnen som kénnetecknar produkten ska anges. Exempel pa kategorier

ar vitaminer och mineraler. Kravet medfor att markningen av ett kosttillskott med upp-
giften “innehaller vitaminer och mineraler” inte dr nagot naringspastaende.

Exempel 23

Uppgiften innehaller 8 vitaminer och 5 mineraler” ér tillatet endast for kosttillskott.
For andra livsmedel dr uttrycket ett otillatet naringspastdende, eftersom namnen pé de
ingdende vitaminerna och mineralerna ska anges i naringspastaendet. Detta framgar
av bilagan till férordningen.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 8.1

Begreppet LCHF

LCHE stér for begreppet Low Carb High Fat (lag halt kolhydrater och hog fetthalt).
Begreppet utgor tva otillatna néringspastaenden. De nédringspastaenden om fett som
ar godkdnda omfattar endast "1dg fetthalt”, "reducerad fetthalt” och "fettfri”. Na-
ringspastdenden om hog fetthalt och om kolhydrater ingar inte i bilagan till férord-
ningen och dr dirmed otillatna enligt artikel 8 i férordningen. Darmed &r inte hel-
ler naringspastdenden om minskad eller ldg halt av kolhydrater tillatet.

Ndringspastdenden om “annat dmne”

Begreppen "nédringsimne” och "annat amne” definieras i avsnittet Artikel 2.2. Det
finns ett ndringspastaende i bilagan till forordningen med lydelsen Innehaller
[namn pd ndringsdmne eller annat &mne]. Ndringspastaendet kan anvindas endast
for sadana naringsémnen och f6r "andra @mnen” som inte anges i bilagan. Narings-
amnet eller amnet som omfattas av pastaendet ska ha visat sig ha en dokumenterad
gynnsam ndringsmadssig eller fysiologisk effekt. Se artikel 5.1.a och b) i). Naringspa-
staendet kan dock bara anvindas om det finns ett godkant hilsopéastdende for detta
amne, enligt kommissionens tolkning.

Om ett ndringspastdende om “annat dmne” gors ska miangden av detta &mne ocksa
anges i samma synfélt som naringsdeklarationen. Se artikel 7.

Exempel 25

Kreatin dr ett exempel pd "annat amne”. Ndringspastaendet “innehéller kreatin” gors
for ett livsmedel. Livsmedlet uppfyller villkoret for hdlsopastaende om kreatin. Vill-
koret ér att hdlsopastaendet far goras for livsmedel som ger ett dagligt intagav3 g
kreatin och att information ska ges till konsumenten att effekten uppnas vid dagligt
intag om 3 g kreatin. Eftersom villkoren for hdlsopéstdendet om kretin ar uppfyllda,
ar naringspastaendet "innehéller kreatin” tillatet.

Begreppen “antioxidant”, probiotika, “prebiotisk fiber” ar hdlsopastaenden enligt
Guidance 2007. Déarfor kan dessa begrepp inte anvindas i ndringspastaenden.

Pastaenden om franvaro av (utan) "annat &mne” utgor inte naringspastaenden. De
regleras av férordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel 26
Ett te baserat pa Rooibos-buskens blad dr markt “naturligt koffeinfri”. Denna
markning ska bedomas utifran forordning (EU) nr 1169/2011.

Vissa konsumentgrupper kan ha speciella naringsbehov som inte motsvarar genom-
snittskonsumentens. Underviktiga har till exempel behov av energitdta livsmedel,
idrottare har efter trdning behov av livsmedel med hog halt av kolhydrater och
uttorkade personer av vitskeersdttning med forhojd salthalt. Information i mark-
ningen av ett livsmedel som vander sig till dessa konsumentgrupper far innehalla
ndringspastaenden som dr ogynnsamma enligt denna forordning, men tillatna en-
ligt foreskrifterna om livsmedel {6r sdrskilda ndringsindamal, SLVFS 2000:14.
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Exempel 47

“Hogt fettinnehall”, “energigivare”, "energirik” dr exempel pa ogynnsamma
naringspastaenden som inte omfattas av forordningen och ddarmed inte ar tillatna om
vanliga livsmedel, men som kan vara tilldtna for vissa livsmedel for sarskilda narings-
andamal, se SLVFS 2000:14.

For alla ndringspastaenden som anges i bilagan giller att varje annat pastaende som
kan antas ha samma innebord for konsumenten som de lydelser som anges i bila-
gan, far anvindas om de uppfyller villkoren i bilagan som anges for pastaendet. Om
motsvarigheter till bilagans naringspastaende anviands ar det viktigt att det inte
antyder en vidare tolkning for konsumenter dn vad som inryms i lydelsen i bila-
gan. Konsumentens uppfattning av inneborden av ett pastaende paverkas inte bara
av ndringspastdendets lydelse i sig, utan dven av 6vrig framstéllning av livsmedlets
egenskaper i mirkning, marknadsfoéring och forpackningens utseende.

Niringsvirdesinformation utanfor ndiringsdeklarationen

Information om ett &mnes naringsvarde, uttryckt med endast numeriskt virde, an-
givet pa annan plats 4n i naringsdeklarationen eller ingrediensforteckningen ér ett
niringspéstéende. Aven information om nérvaro av naringsdmne eller annat imne
i livsmedel, som anges pa annan plats dn i ingrediensforteckningen eller narings-
vardesdeklarationen ar naringspastaenden. Dessa naringspastaenden uppfyller inte
villkoren i bilagan till férordningen, eftersom endast tvé typer av naringspéastaen-
den dr tilldtna, "kélla (innehall)” eller "hogt innehall av (rik pa)”.

Exempel 48

Uttrycket "4 % fiber” angivet pa annan plats dn i ndringsvardesdeklarationen eller
ingrediensforteckningen &r ett naringspastaende, men uppfyller inte villkoren i for-
ordningen.

Exempel 49
Pé en produkt anges pa annan plats dn i naringsvardesdeklarationen eller ingrediens-

forteckningen orden ”Biotin”, ”Vitamin C”. Uttrycken utgor naringspastaenden, men
uppfyller inte villkoren i férordningen.

Aven om ett niringspastdende uppfyller villkoren i forordningens bilaga, skulle
det kunna vilseleda konsumenten. Se avsnittet artikel 3.

Villkoret i ett ndringspastaende 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.)
ingdr inte i forteckningen 6ver godkidnda naringspastaenden och dr ddrmed otilll-

atna. Se dven artikel 33 i férordning (EU) nr 1169/2011.

Niéringspastaendet "kolesterolfri” eller andra liktydiga pastaenden ingar inte i for-
ordningens bilaga och dr darfor inte tillatna.
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LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL 8.1-8.2

Transfett
I bilagan till férordningen anges inga tilldtna naringspastaenden om transfett.

Exempel 59
”Fri frén transfettsyror” och ”0 % transfett” ar exempel pa néringspastaenden
som inte dr tillitna, eftersom de inte ingar i bilagan till férordningen.

Begreppet “fullkorn” ar inte likvardigt med begreppet "fiber”. Brodbranschen har
triffat en 6verenskommelse for uttrycket “innehaller fullkorn”, respektive “rik pa
fullkorn”. Uttrycken motsvarar 25 % respektive 50 % fullkorn réknat pa torrsub-
stans (se Livsmedelsverkets rapport 2/2006). Dessa uttryck dr inte niringspastaen-
den, eftersom fullkorn inte dr ett ndringsémne. Fullkornshalten ska dock anges i in-
grediensforteckningen om den framhavs i mérkningen.

Branschstodets kommentarer
Niringspastaenden far endast goras for vitaminer och mineraler som har ett
definierat dagligt referensintag enligt férordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel
Néringspastaenden om kisel 4r inte tillatet, eftersom det saknas dagligt referensintag
enligt férordning (EU) nr 1169/2011.

Exempel

"Hog halt langsamma kolhydrater” ar ett exempel pa ndringspastdenden som inte ar
tillatna, eftersom de inte kan antas ha samma innebord f6r konsumenterna som nagot
av de ndringspastaenden som anges i bilagan till férordningen.

Ve

52

8.2 Forordning (EG) nr 1924/2006

Andringar av bilagan ska antas i enlighet med det féreskrivande férfarande med kontroll
som avses i artikel 25.3 och, nar sa ar lampligt, efter samrad med myndigheten. Kom-
missionen ska, nar sa ar lampligt, samréda med berorda parter, sarskilt livsmedelsfore-
tagare och konsumentgrupper, for att utvardera hur pastaendena i fréga uppfattas och
forstas.

Livsmedelsverkets vagledning
Forordningarna (EU) nr 116/2010 och (EU) 1047/2012 har medfort déndringar av
tillitna ndringspastaenden i bilagan till forordningen.
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Artikel 9. Jamforande pastaenden

9.1

9.2

Forordning (EG) nr 1924/2006

Utan att det paverkar tillampningen av direktiv 84/450/EEG far en jamforelse endast
goras mellan livsmedel inom samma kategori, med beaktande av ett urval livsmedel
inom denna kategori. Skillnaden i mangd av ett naringsémne och/eller i energivarde skall
anges, och jamforelsen skall gélla samma mangd livsmedel.

Jamforande naringspastaenden skall jamfora sammansattningen av livsmedlet i fraga
med ett urval livsmedel i samma kategori, som inte har en sammansattning som tillater
att de forses med ett pastéende, inbegripet livsmedel av andra varumarken.

Livsmedelsverkets vagledning

Jamférande pastaenden dr enligt férordningen péstdenden dér 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 siga mellan produkter inom samma livsmedelskategori,
med samma eller likartat anvindningsomrade och mellan produkter med liknande
sammansattning.

Avsnitt I1.2.3 1 Guidance 2007 till forordningen anger att jimforande pastaenden
om minskat innehall av ndringsdémnen inte ska fa géras om reduktionen inte har
nagon praktisk betydelse f6r konsumentens totala intag av dessa naringsdmnen.
Som exempel pa pastdenden som kan vara vilseledande for konsumenten ar na-
ringspastaendet “minskad fetthalt” om brod. Brod innehaller generellt inte sadana
mangder fett som har nutritionell betydelse.

Jamforande pastienden om ett livsmedel ska avse det utbud av varor i samma kate-
gori som generellt finns pa den svenska marknaden, eftersom det dr denna marknad
som svenska konsumenter har tillgang till. I detta sammanhang har det

ingen betydelse om en livsmedelsforetagare lanserar livsmedel pa marknaden under
flera olika varumarken eller produktserier.

Jamforelsematerialet for naringspastaendet ska dven inkludera livsmedel av andra
varumadrken i samma kategori och som ér vanligt forekommande och representativa
for utbudet pa marknaden. Jamforelsematerialet ska inte ha en naringssammansatt-
ning som tillater att de férses med det aktuella niringspastaendet.

Exempel 27

En produkt med lag fetthalt har pastaendet "reducerad fetthalt”. Pastdendet grundas
pa en jamforelse med andra likvardiga produkter som ocksa har reducerad

fetthalt i forhallande till utbudet med normal fetthalt. Pastaendet ér otillatet eftersom
de produkter som ingar i jaimforelsen redan i sig far forses med naringspastdende om
reducerad fetthalt.
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For att jimforelsematerialet ska vara relevant maste de produkter som jamfors vara
likvardiga ur ett konsumentperspektiv. En alltfor bred definition av jamforelsekate-
gorin medfor att jamforelserna blir vilseledande for konsumenten. Av beaktandesats
21 i férordningen framgar att foretaget maste ange vilka produkter som jamfors for
konsumenten. Detta dr inte bindande, eftersom kravet inte aterkommer i artiklarna
i férordningen. Uppgift om jaimforelsematerialet for det jaimférande pastaendet ska
dock vid en offentlig kontroll kunna uppvisas av féretagaren som &r ansvarig for
markningen.

Exempel 28

100 g av produkten X ger dig bara y gram fett” ar ett otilldtet naringspastaende.
Uttrycket bara/endast ar ett otillatet jamfoérande uttryck eftersom naringspastaenden
endast ska tillatas om de ar fortecknade i bilagan. Guidance 2007 anger att narings-
pastaenden inte far forses med forstarkande uttryck.

Exempel 29

Exempel pa nagra jamforelsekategorier:
- Hardostar

- Mjukostar

- Torkade korvar

- Smaksatt yoghurt

- Smaksatt fil

- Mjukt brod

- Hart brod

Exempel 30

Hur jamforelser 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
ddrmed otillatna:

- Hardost jamfors med mjukost avseende halt av kalcium

- Salami jamfors med grillkorv avseende fetthalt

- Havredryck och mjolk

- Sojadryck och mjolk

- Mjolk- eller mjolkfettbaserad glass och vegetabiliska liknande produkter

eller sorbeter

- Hart brod och mjukt brod

Skalet till att dessa jamforelsekategorier inte ér tillatna ar att anvandningsomradena
ar desamma, men sammansittningen skiljer sig vasentligt at. Detta gor jaimférelsen
vilseledande. Se @ven Guidance 2007.
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De produkter som jamfdrs i ett jimforande naringspastaende ska utgoras av ett
urval av produkter som dr representativa for utbudet pa marknaden.

Exempel 32

En tillverkare utvecklar en fruktyoghurt med ldgre halt av sockerarter 4n 6vrigafrukt-
yoghurtar frain samma varumarke. Tillverkarens 6vriga fruktyoghurtar har dock
hogre halt sockerarter an andra fruktyoghurtar pa marknaden. Det kan vara vilsele-
dande att pasta att den nya produkten har minskat innehall av socker da jamférelsen
avser endast tillverkarens 6vriga fruktyoghurtar.

Jamférande ndringspastdenden om ndringsinnehall mellan olika kategorier av
livsmedel dr inte tilldtna. Ndringspastaendet “innehaller lika mycket/litet som” ar
inte tillatet, eftersom det inte ingar i bilagan 6ver godkdnda naringspéstaenden.

Exempel 33

En juice har nédringspastaendet "Ett glas juice ger dig lika mycket vitamin C som finns
i fyra apelsiner”. Detta dr exempel pa jaimforande pastaende som ér vilseledande,
eftersom ndringsinnehallet i olika kategorier av livsmedel jamfors.

Om niringspastdenden for ”okat innehall”, "minskat innehall” eller "14tt/light” an-
vands maste det finnas uppgift om vilket naringsimne som har okat eller minskat i
livsmedlet. Okningens och minskningens storlek ska vara i enlighet med villkoren i

ARTIKEL 9

bilagan till férordningen. Uppgift om 6kningen eller reduktionens storlek ska anges.

Exempel 50

Beteckningen “lattmajonnds” maste atf6ljas av uppgift om att det ar fetthalten som
har minskats. Minskningens storlek i férhéllande till de jamforda produkterna,
till exempel ”30 % lagre fetthalt”, ska ocksé anges.

Exempel 53
... lika mycket som ...”, ”... lika litet som ...” och "endast X % fett” dr exempel pa
jamforande uttryck som kan anses otillitna.

Eftersom bara de ndringspastaenden som finns i bilagan &r tilldtna far till exempel
inte forstirkande pastaenden eller pastaenden som jamf{or ndringsinnehall i olika
livsmedelskategorier anvindas. Se Guidance 2007.

Exempel 54

“Extra hogt fiberinnehall”, "ultra light”, "extra rik pa protein”, “dnnu mindre socker”
och ”superlag halt” dr exempel pa jaimforande néringspastienden som kan anses otill-
ldtna.
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Branschstdédets kommentarer

Jamforande niringspdstdenden

Jamforande pastaenden dr naringspastaenden. Det bor noteras att det jamforan-
de péastaendet "sa mycket som ” eller pastaenden med samma innebérd inte anses
vara jaimforande pastdenden eftersom artikel 9 foreskriver att ett jimforande pa-
staende bor indikera skillnaden i mdngden av ett ndringsamne eller energivarde.
Dessutom finns inte pastaendet "sd mycket som ” i bilagan till f6rordningen och
ar dirmed inte tillatet.

Livsmedelskategori

Artikel 9.1 begransar jamforelser till livsmedel inom samma kategori i syfte att
undvika jamforelser mellan livsmedel med olika niringsinnehall (t.ex mjolk och
smor). Dock finns ingen definition av livsmedelskategorier i forordningen.
Produkter som jamfors bor darfor vara livsmedel tillhérande en grupp av
livsmedel som liknar varandra vad giller naringsinnehall.

Vissa livsmedelsgrupper ar for breda for att betraktas som livsmedelskategorier
dé vissa jamforelser kan bli missvisande. Till exempel skulle livsmedelskategorin
“mejeriprodukter” vara alltfor bred och mojliggora en olamplig jamférelse av fett-
halten i ost med fetthalten i mjolk. I det har exemplet bor darfor “mjolk” utgora
en kategori och "ost” en annan kategori.

Livsmedel som generellt har ett liknande niaringsinnehall kan ocksa vara alterna-
tiv for varandra, t ex margarin och smor. Darfor bor begreppet livsmedelskategori
ocksa ta hansyn till anvindningsomrade. Konsumenter kan vara intresserade av
en jaimforelse av vissa produkter och deras alternativ. For att inte vilseleda konsu-
menten krévs det i sddana fall att referensprodukten uttryckligen ndmns.

Jamforelseprodukt

Artikel 9.2 anger att ett urval av livsmedel i samma kategori, inklusive andra
varumarken, ska inkluderas i jamforelsen. Detta for att undvika en vilseledande
situation dar en produkt jimfors med en enda referensprodukt som inte ér repre-
sentativ for just denna kategori av produkter. Forutsatt att en specifik markespro-
dukt dr representativ for sin livsmedelskategori, kan den utgéra referensprodukt.
Med andra ord, om en specifik markesprodukt har en sammanséttning som ér
representativ for marknaden, kan namnet pa sjilva produkten anges som referen-
sen om det atfoljs av pastaendet ” light/latt”. Till exempel ”30 % mindre mittat fett
aniX” om X dr referensprodukten.

Vid ett jamforande pastaende ska skillnaden uttryckas i procent eller i ett absolut
vdrde.
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Exempel

Ytterligare exempel pa jamforelsekategorier:
o Frukt-/barkramer

 Leverpastejer

Exempel
Exempel pé en felaktig jamforelse:
« Rapsolja jamfors med olivolja avseende innehallet av omega 3-fettsyror.

Exempel
Pastaendet “energireducerad” maste atfoljas av information om hur mycket energi
som produkten dr reducerad med (minst 30 % enligt villkoren i bilagan).

Pastaendet “minskat innehall av fett” ar ej tillatet om det inte atf6ljs av information
om hur mycket fett man har reducerat produkten med (minst 30 % enligt villkoren i
bilagan).

“Innehaller 35 % mer fibrer” och "Lagre fetthalt. 40 % mindre fett.” &r exempel pa
tillatna naringspastaenden.

Leverpastej light. Innehaller 30 % mindre fett.” ar ett exempel pa ett tillatet
ndringspéastdende.

Jamforande hdilsopdstdenden

Jamforande hélsopastaenden namns inte i forordningen, men diskuteras i Efsas
vdgledning "General guidance for stakeholders on the evaluation of Article 13.1,
13.5 and 14 health claims” (EFSA Journal 2011; 9: 2135). Hér f6ljer en samman-

fattning av Efsas kommentarer om jaimfoérande hilsopastdenden:

Jamforande hélsopastaenden avser bland annat effekter som beror av att en
substans, med positiv eller mindre negativ eftekt, ersétter en annan substans, med
negativ effekt. Exempelvis effekter pa LDL-kolesterol dé fleromattat fett ersatter
mattat fett eller effekter pa blodglukosnivéer efter maltid dé ej digererbara kolhy-
drater ersitter digererbara kolhydrater.

Som jamforande hilsopastaenden riknas ocksé pastaenden om effekter som beror
av att man utesluter eller minskar nivderna av en viss substans med negativa effek-
ter.

En forutsattning for att jimforande pastaenden ska accepteras ér att effekten av
den aktuella substansen kan betraktas som oberoende. Till exempel, effekt pa
LDL-kolesterol tack vare en minskad halt mattat fett. Maittat fett anses ha en obe-
roende effekt pd LDL-kolesterol, eftersom det medfor en 6kning av LDL-kolesterol
jamfort med kolhydrater. Kolhydrater anses ha en neutral effekt pa LDL-kolesterol.
Endast sadana jamforande hilsopastaenden som finns upptagna i gemenskapsre-
gistret 6ver godkdnda hélsopastdenden ar tillatna.
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KAPITEL IV: HALSOPASTAENDEN

Artikel 10. Sarskilda villkor

10.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Halsopastaenden skall forbjudas om de inte uppfyller de allméanna kraven i kapitel Il och

de sarskilda kraven i detta kapitel och &r godkanda i enlighet med denna forordning och
ingar i de forteckningar 6ver godkanda pastaenden som foreskrivs i artiklarna 13 och 14.

Livsmedelsverkets vigledning
Se kommissionens genomférandebeslut 2013/63/EU.

Branschstodets kommentarer

Forordningens grundprincip dr att inga andra hilsopastdenden dn de som anges i
gemenskapsregistret dver tillatna hélsopastaenden enligt artikel 13 och 14 ar till-
litna. For varje tillatet halsopastaende finns en specifik férordning eller beslut som
anger vilka specifika villkor som maste uppfyllas for att pastdendet ska fa anvandas.
Vilken férordning som reglerar ett visst pastaende framgar av gemenskapsregistret,
dar ocksa villkoren sammanfattas.

Forutom de specifika villkor som anges i férordningen/beslutet som reglerar ett
visst tillatet hdlsopastdende och de sirskilda villkor som ges av denna artikel ska
ocksa de allménna principer som framgar av férordningens kapitel I beaktas
(artikel 3-7). Inte minst viktigt ar att beakta kravet om att pastaendet inte far vara
vilseledande (se artikel 3). I kommissionens genomférandebeslut 2013/63/EU pa-
pekas att inte ens godkidnda hilsopastdenden far anvindas om inte deras anvéind-
ning fullt ut uppfyller kraven i férordningen.

Se dven artikel 5.2, om ordalydelse.

10.2

Forordning (EG) nr 1924/2006

Halsopastaenden skall endast tilldtas om foljande uppgifter anges i markningen

eller, om ingen sddan markning finns, i presentationen och reklamen:

a) Ett uttalande om vikten av en mangsidig och balanserad kost och en halsosam livsstil.

b) Den mangd livsmedel och det konsumtionsmdnster som kravs for att den pastadda
gynnsamma effekten skall uppnas.

o) | tilldmpliga fall, ett konstaterande riktat till personer som bér undvika att anvanda
produkten, och

d) En lamplig varning i frdga om produkter som vid éverdriven konsumtion kan utgéra
en halsorisk.
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Livsmedelsverkets vigledning
Vid forséljning av ofdrpackade livsmedel behover artikel 10.2 a och b inte tillimpas,
se artikel 1.2.

Artikel 10.2.a anger att ett uttalande ska goras i miarkningen eller marknadsféring-
en om “vikten av en mangsidig och balanserad kost och en hédlsosam livsstil”. Detta
uttalande far inte utformas pa ett sadant sétt att konsumenten kan fa intrycket av att
det aktuella livsmedlet i sig behovs som en del av en mangsidig och balanserad kost.

Exempel 34

En produkt har mirkningen "denna produkt ingar som en del av en méngsidig och
balanserad kost och en balanserad livsstil”. Denna mérkning kan vara vilseledande
for konsumenten.

Den miéngd livsmedel och det konsumtionsmdnster som anges for att uppna
hilsopastaendets gynnsamma effekt far inte medfora att sédana méangder av livs-
medlet maste konsumeras att konsumenter riskerar ett obalanserat intag av andra
livsmedel. Se @ven artikel 3 c.

Exempel pa "tillimpliga fall” som anges under punkt 10.2 ¢) och 10.2 d) &r obligato-
risk mérkning om varningar for vissa ingredienser som anges i annan lagstiftning.

Branschstodets kommentarer

Villkoren enligt artikel 10.2 syftar till att sikerstdlla att konsumenten kan géra
valgrundade val (genomférandebeslut 2013/63/EU). Konsumenterna ska darfor

ha tillgang till uppgifterna infor sitt beslut om att kopa ett livsmedel (se dven artikel
12 i forordning (EU) nr 1169/2011).

Balanserad kost och hélsosam livsstil

Syftet med villkoren enligt artikel 10.2.a 4r att upplysa konsumenten om att
konsumtion av livsmedlet med hélsopastaendet bara ér en sida av en hédlsosam
livsstil (se genomforandebeslut 2013/63/EU).

Exempel

Foljande exempel visar hur man kan tillgodose kravet om att informera konsumenten
om betydelsen av en mangsidig och balanserad kost och en hilsosam livsstil, enligt
artikel 10.2.a: ”En mangsidig och balanserad kost och en hélsosam livsstil bidrar till
en god hilsa. Jarn bidrar till normal blodbildning.”

Miingd av livsmedlet och konsumtionsmonster

Forordningen foreskriver att ett hdlsopastaende ska f6ljas av information om hur
mycket man behdver dta av det aktuella livsmedlet for att den pastadda gynnsamma
effekten skall uppnas. Detta krav dr relevant och praktiskt mojligt att uppfylla framfo-
rallt for substanser som finns i vasentliga méngder endast i vissa, speciella livsmedel.
Exempel pa sddana substanser dr vaxtsteroler/vaxtstanolestrar och havrebetaglukaner.
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Exempel

“Havrebetaglukan har visat sig sinka/minska kolesterolhalten i blodet. En hog
kolesterolhalt ar en riskfaktor for utveckling av hjart- och kérlsjukdomar. Den
kolesterolsankande effekten uppnas vid ett dagligt intag av 3 g havrebetaglukan,
vilket motsvarar cirka 60 g havregryn.” Det dr ett exempel pd hur man kan uppfylla
kravet om att ange den méngd av livsmedlet som krévs for att den pastadda
effekten ska uppnas, enligt artikel 10.2.b.

Enligt villkor i artikel 10.2.b ska konsumenten informeras om vilket "konsum-
tionsmonster som kravs for att den pastadda gynnsamma effekten skall uppnas”.
Det kan t ex innebdra att man anger om effekten som utlovas av hélsopastaendet
kan uppnas genom konsumtion av livsmedlet en gang per dag, eller om det maste
konsumeras flera ganger per dag (se genomférandebeslut 2013/63/EU).

Observera att angivelse av mdngd och konsumtionsmonster bara giller for de
hélsopastdenden dir férordningen har angett villkoren.

Malgrupper som bor undvika produkten

Exempel

Produkter som innehaller vixtsteroler/vaxtstanoler ska markas med information
om att gravida och ammande kvinnor samt barn under 5 ar bér undvika produkten
(forordning (EG) nr 608/2004).

Risk vid overdriven konsumtion

Exempel
Produkter s6tade med xylitol eller andra polyoler ska markas med information om
att 6verdriven konsumtion kan ha laxerade effekt.

10.3 Forordning (EG) nr 1924/2006
Hanvisningar till en allméan, icke specificerad gynnsam effekt av naringsamnet eller livs-
medlet for allman hélsa eller halsorelaterat valbefinnande far goras endast om de atfoljs
av ett bestamt halsopéastaende som ingér i de forteckningar som foreskrivs i artikel 13
eller 14.

Livsmedelsverkets vagledning

Inga mer preciserade regler finns i férordningen var dessa hélsopastdenden ska
anges eller hur de ska anges i forhallande till varandra. Det atféljande, godkdnda
hilsopastaendet maste anges i ssmma medium (annons, Internet etc som det all-
ménna, icke specificerade hdlsopastaendet. Som vagledning kan hir kommissio-
nens vigledning till denna artikel (genomforandebeslut 2013/63/EU) anvéndas.
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Kommissionen har i sin vdgledning till artikel 10.3 (genomférandebeslut 2013/63/EU)
definierat begreppet atfolja” avseende exponering av artikel 10.3- pastaenden i rela-
tion till godkdnda hélsopastaenden. I kommissionens vigledning anges att begreppet
bor tolkas som “bredvid eller efter”. Beslut 2013/63/EU anger i bilagan under punkt 3
att "...godkdnda hélsopastdenden ska std bredvid eller efter de allménna, icke-specifi-
cerade hilsoeffekter de avser.”

I mérkning och marknadsféring maste en helhetsbedémning goras av samtliga upp-
gifter som kan associeras med ett hédlsopéastaende och hur dessa uppgifter exponeras i
forhallande till varandra for att fastsla om det icke specificerade hilsopéastaendet kan
vara vilseledande for konsumenten. En obalans mellan det icke specifika och det god-
kénda halsopastaendet far aldrig medfora att konsumenten riskerar att bli vilseledd
nér det giller produktens faktiska hilsoegenskaper.

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

Uttrycket “energidryck” utgor bade beteckning for en kategori av livsmedel och ett
icke specifikt hialsopastaende enligt artikel 10.3. Beteckningen energidryck avser
drycker med tillsats av koffein, guarana eller andra komponenter som ska bidra till
att 0ka vakenhet och mental energi. Beteckningen energidryck medfor krav pa att ett
godként hélsopastaende ska atfolja beteckningen enligt kommissionens genomforan-
debeslut (2013/63/EU).

Exempel 2

Uttrycken "liv”, "aktiv”, "viktminskning”, aterhamtning”, "hjarta”, "vital”,

“kraft”, samt uttryck kopplat till "hélsa” och liknande namn pa svenska eller

annat sprak i varumarken, markesnamn eller fantasinamn kan tolkas som narings-
eller halsopastaenden, och ska da atfoljas av ett tillatet narings- eller
hilsopastaende.

Exempel 35

Uttrycken ”for din vitalitet”, ”lugn mage” och "nyttiga bakterier” dr exempel pa
hélsopastdende med icke specifik gynnsam effekt. Om ett sadant uttryck anges i
markning eller reklam till konsumenter maste det atfoljas av ett godként halso-
péstdende som uppfyller kraven i artikel 13 eller 14.

Probiotika och prebiotiska fiber

Enligt Guidance 2007 &r uttryck, som i sig 4r en beskrivning av deras effekt i kroppen,
hilsopastaenden. Sadana hilsopéastdenden ir till exempel bendmningar som antiox-
idanter, probiotika, prebiotiska fiber eller prebiotika. Aven uttrycket “innehéller probi-
otika” dr ett hilsopédstaende, eftersom probiotika betyder att bakterierna har gynnsam
effekt pa hilsan (Joint FAO/WHO 2002). Pastdenden déar amnets effekt anges som en
beskrivning av ett annat &mne dr ocksa hélsopastaenden. Exempel pé ett sadant ut-
tryck ar “med prebiotiska fiber”.
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Det finns (juli 2013) dnnu inga hélsopastaenden som ar godkédnda for specifika
probiotika eller specifika prebiotika. Darfoér dr halsopastaenden om dessa ingredi-
enser otilldtna.

Uttryck som "med aktiva bakteriekulturer” har sedan linge anvénts for att beskri-
va att ingaende bakteriekulturer har positiva halsoeffekter. Darmed ar uttrycket,
enligt Livsmedelsverkets tolkning, ett icke specifikt hdlsopastaende som (juli 2013)
saknar

ett tillhorande godkant hilsopastaende och dr dirmed otillatet.

I forordning (EU) nr 432/2012 finns ett hilsopastaende om levande yoghurtkultur
med specifika bakterier och laktosnedbrytning.

Antioxidanter
Begreppet "antioxidant” dr ett icke specifikt hdlsopastaende och dr darmed ett ar-
tikel 10.3-pastaende (Guidance 2007).

I férordning (EU) nr 432/2012 anges antioxidativ effekt for ett hdlsopastdende som
“oxidativ stress” om sju vitaminer och mineraldmnen och om olivoljans polyfeno-
ler. Uttrycket "antioxidant” kan vara tillatet att anvdnda som artikel 10.3-pdsta-
ende endast for amnen som har godként hialsopastaende om oxidativ stress, och
under forutsattning att artikel 13.1-pastaendet gors i enlighet med reglerna och att
konsumenten inte vilseleds om @mnenas halsoeffekt.

Branschstodets kommentarer
Det finns ingen majlighet att ansoka om hilsopastaenden enligt artikel 10.3 och
de omfattas inte av gemenskapsregistret.

Det ospecifika pastaendet bor atféljas av det specifika pastaendet, pa ett sadant
satt att konsumenten pé ett rimligt vis kan férvéintas kunna hitta det specifika
pastaendet, infor sitt beslut att kopa produkten.

Enligt kommissionens genomférandebeslut 2013/63/EU bor det finnas ett
sammanhang mellan det ospecifika hdlsopastaendet och det atféljande speci-

fika hilsopastdendet. Vissa ospecifika hilsopastdenden, t ex "for god hilsa”, skulle
kunna atfoljas av flera specifika hilsopastaenden. Man bor i det sammanhangen
uppmairksamma att artikel 10 uttryckligen hdnvisar till de allmadnna och sarskilda
principerna for hilsopastaenden enligt forordningens kapitel IT och IV. Dadr ingar
villkor om att hidlsopastaenden aldrig far vara vilseledande. Det dr livsmedelsfo-
retagarens ansvar att pavisa sambandet mellan hanvisningen till livsmedlets all-
maénna, icke-specificerade gynnasamma effekt och det specifika hélsopastaendet,
och att ospecifika hilsopéstienden inte anvinds pa ett vilseledande satt.

Exempel

Det ospecifika hélsopastaendet ”bra fér magen” kan kombineras med ett relevant,
specifikt och godkant hilsopastaende, t ex: "Bra for magen. Veteklifiber bidrar till
att paskynda passagen genom tarmen.”
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Exempel

Det ospecifika hilsopastaendet "bra fettkvalitet” kan kombineras med ett relevant,
specifikt och godként hilsopastdende, t ex: ”’Nu med en bra fettkvalitet. Att ersdtta
mattat fett i kosten med omattat fett bidrar till att bibehélla normala kolesterol-
nivaer i blodet.”

Exempel

“Antioxidanter” dr exempel pé ospecifika hilsopastaenden som skall foljas av ett
specifikt hdlsopéstdende, t ex: "C-vitamin dar en antioxidant. C-vitamin bidrar till
att skydda cellerna mot oxidativ stress.”

Villkoren for anvdandning av ovanstaende hélsopastaende framgar av gemenskaps-
registret.

Exempel

“Vilgorande”, "for hélsan”, ”for magens skull”, ”bra for hjartat” ar ytterligare
exempel pa ospecifika hilsopastaenden, som endast fir anvdndas i kombination
med ett godként hidlsopastdende enligt artikel 13 eller 14.

Vissa hélsopastdenden som framforts som forslag har vid den vetenskapliga
beddmningen bedomts vara for ospecifika for att kunna utvérderas och har
ddrmed inte godkénts. Detta utesluter inte att de kan anvdndas under forutsatt-
ning att villkoren i artikel 10.3 uppfylls.

10.4

Forordning (EG) nr 1924/2006

Vid behov skall riktlinjer for genomférande av denna artikel antas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 25.2 och, om det ar nédvandigt, i samrad med berdrda
parter, sarskilt livsmedelsforetagare och konsumentgruppert.

Livsmedelsverkets vagledning
De riktlinjer som avses i artikel 10.4 har utarbetats av kommissionen via genom-
forandebeslut (2013/63/EU).
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Plats for egna anteckningar:
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Artikel 11. Nationella sammanslutningar av
fackman inom medicin, nutrition eller
dietetik samt valgorenhetsorganisationer
med halsoanknytning

11.

Forordning (EG) nr 1924/2006

Om det inte finns sarskilda gemenskapsbestammelser om rekommendationer eller stoéd
frén nationella sammanslutningar av fackmén inom medicin, nutrition eller dietetik och
valgérenhetsorganisationer med halsoanknytning, far relevanta nationella bestammelser
tilldmpas i Gverensstdmmelse med bestdmmelserna i fordraget.

Livsmedelsverkets vagledning

Det dr mojligt att fastldgga nationella bestaimmelser for hdlsopastaenden som grun-
das pa rekommendationer som har tagits fram av fackmén inom medicin, nutrition
eller dietetik samt valgdrenhetsorganisationer, sa linge rekommendationerna stam-
mer med fordraget. Sverige avser for ndrvarande inte att infora nationella bestam-
melser.

Branschstodets kommentarer

Eftersom Livsmedelsverket inte avser att anta nagra nationella bestimmelser finns
det inga sammanslutningar eller vilgorenhetsorganisationer som omfattas av
artikel 11. Det finns dédrfor inget utrymme for att inom Sverige mérka och mark-
nadsfora livsmedel med hélsopastaenden som grundas pa rekommendationer fran
sammanslutningar av fackmin eller valgdrenhetsorganisationer.

Det dr inte heller tillatet att hdnvisa till ssmmanslutningar av fackmén eller
valgorenhetsorganisationer i samband med anvindningen av ett tillatet hilso-

pastaende.

Se daven artikel 1.2 och 12.
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Artikel 12. Restriktioner for anvandningen
av vissa halsopastaenden

12.

Forordning (EG) nr 1924/2006

Foljande halsopéastaenden ar inte tillatna:

a) Pastaenden som ger intryck av att halsan skulle kunna péverkas negativt om man inte
konsumerar livsmedlet.

b) Pastaenden som hanvisar till hur snabbt eller hur mycket man kan ga ner i vikt.

¢) Pastéenden som hanvisar till rekommendationer av enskilda lakare eller fackman pa
halsoomradet och andra sammanslutningar som inte avses i artikel 11.

Livsmedelsverkets vagledning

I artikel 12 anges vilka hélsopastdenden som inte ér tillatna for livsmedel. Se dven
artikel 3 och 10.

Artikel 12 a) Pastaenden som ger intryck av att hdlsan skulle kunna péaverkas nega-
tivt om man inte konsumerar livsmedlet.

Exempel 36

”En portion per dag av miislin X som innehaller kalcium férhindrar urkalkning

av skelettet, speciellt for kvinnor i medelaldern” ar exempel pa pastaenden som indi-
kerar att hédlsan kan paverkas negativt om man inte konsumerar livsmedlet. Pastaen-
det dr ddrmed otillatet.

Exempel 37

”Amne X bildas naturligt i kroppen men miangden avtar med stigande alder”. Pastaen-
det ger intryck av att hédlsan kan paverkas negativt om man inte ater livsmedel

som innehaller &mnet X. Pastaendet kan darfor vara otillatet enligt artikel 12 a.

Artikel 12 b) Pastaenden som hénvisar till hur snabbt eller hur mycket man kan ga
ner i vikt dr inte tillitna. Aven illustrationer och symboler som kan uppfattas som
narings- eller hdlsopastaenden omfattas av férordningen, se artikel 2.2. Illustratio-
ner pa en produkt avsedd for viktminskning som till exempel dterger en korpulent
och en smart person som faktisk avbildning eller som skiss och som kan upp fattas
som kvantitativ viktminskning, dr inte tillatna. Artikel 12 b kan dven omfatta vissa
pastaenden som inte direkt aterger en kvantitativ viktnedgang, till exempel olika ut-
tryck om snabb viktnedgang.

Exempel 38

”Ga ner 3 kg pa 5 veckor med denna produkt” dr exempel pé ett otillatet halsopasta-
ende, eftersom hédnvisning 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 hilsopastaende som
inte preciserar viktnedgangens storlek men som d4ndé omfattas av artikel 12b)
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Artikel 12 ¢) Pastaenden i kommersiella meddelanden som hanvisar till rekommen-
dationer av enskilda lakare eller fackmian pé hédlsoomradet och andra sammanslut-
ningar som inte avses i artikel 11, ar inte tillatna. Bilder pa personer, eller film med
personer som i framstdllningen (till exempel via viss klddsel) ger intryck av att vara
ldkare, nutritionsutbildad personal eller annan personal inom varden och som kan
kopplas ihop med mat och hilsa, dr inte tillatna.

Exempel 40

“Produkten X rekommenderas av idrottsldkare A”. "Naringsprofessor B forordar att
man éter 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 Livs-

medelsverkets tolkning, otillatna hilsopastaenden, enligt artikel 12c.

Exempel 41

I en annons gor en person ikladd lakarrock hélsopastaenden om produkter eller die-
ter. Denna typ av hilsopéastienden kan hianforas till artikel 12 c. Sadana péstdenden
kan vara otillatna.

Exempel 42

Uppgifterna "produkten har utvecklats av/rekommenderas av ledande nutritionister/
forskare” eller "utvecklats som resultat av forskning” kan vara vilseledande f6r konsu-
menten, om de ger en uppfattning om att produkten kan ha en gynnsam hilsoeffekt.

Branschstodets kommentarer
Se aven artikel 1.2.

Fackman inom hdlsoomrddet

Exempel
Exempel pa fackmin inom hilsoomradet ar doktorer, dietister, kostradgivare,
nutritionister, apotekspersonal, butikspersonal i hilsokostaffarer etc.

Exempel pa nationella sammanslutningar av fackmén ar t ex Dietisternas
Riksforbund och Svenska Likaresallskapet.

Exempel

”Folat bidrar till normal blodbildning” ér ett tillatet halsopastdende. Det dr dare-
mot inte tillatet att i markning och marknadsforing av livsmedel anvinda pastaendet
"Doktor X rekommenderar! Folat bidrar till normal blodbildning.”
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Artikel 13. Andra halsopastaenden an
sadana som avser minskad sjukdomsrisk
och barns utveckling och halsa

13.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Halsopastaenden som beskriver eller hanvisar till
a) ett naringsédmnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvaxt, utveckling och
funktioner, eller
b) psykologiska och beteendemassiga funktioner, eller
c¢) bantning eller viktkontroll eller nedsatt hungerkansla eller 6kad mattnadskansla, eller
en minskning av kostens energiinnehall, utan att det paverkar tillampningen av direktiv
96/8/EG, och som anges i den forteckning som avses i punkt 3, far géras utan att
genomga de forfaranden som foreskrivs i artiklarna 15-19, forutsatt att de
i) bygger pa allméant vedertagen vetenskaplig dokumentation och
i) forstas val av genomsnittskonsumenten.

Livsmedelsverkets vigledning

Halsopastaenden definieras i artikel 2 pkt 5. Halsopéstienden som hor till artikel
13.1a, b och ¢ och artikel 13.5 kallas dven allmdnna funktionella hdilsopdstdenden.
Godkinda allmdnna funktionella hédlsopastaenden beskriver en livsmedelsingredi-
ens, ett naringsimne, ett "annat &mne” eller en livsmedelskategori och dess funk-
tion i kroppen. Grunden for detta ar att Efsas utvdrderingar avser hélsoeftekter av
ndringsémnen, andra amnen eller livsmedel, men inte enskilda livsmedelsproduk-
ter.

Exempel 43 visar principen for hur hilsopastaenden kan utformas i enlighet med
artikel 13.1.a, 13.1.b och 13.1.c. Pastaenden enligt artikel 13.5 dr av samma katego-
rier som artikel 13.1-pastaenden.

Exempel 43
Samtliga exempel ar himtade fran férordning (EU) nr 432/2012.

Artikel 13.1.a-pdstdende
” Kalcium behovs for att bibehélla normal benstomme”
”Vitamin D bidrar till immunsystemets normala funktion”
Artikel 13.1.b-pastdende
”Tiamin bidrar till normal psykologisk funktion”,
"Dokosahexaensyra (DHA) bidrar till att bibehalla normal hjarnfunktion”
Artikel 13.1.c-pdstdende
’Glukomannan bidrar till viktminskning i samband med intag av energibegransad kost”
”Att vid en energibegrinsad kost ersitta tva maltider per dag med en maltidsersatt-
ning bidrar till viktminskning”
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Det gar inte ldngre att sinda in nya forslag till artikel 13.1-pastaenden. Istillet giller
ansokningar for artikel 13.5 f6r samma kategorier som i artikel 13.1a, b och c.

I 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. Jimforelse av ordalydelsen for hdlsopastaenden enligt artikel 13.1.a och
14.1.a enligt Guidance 2007.

Hilsopastiendet avser Klassificering

- dmnets betydelse for att uppratthalla normla funktioner i kroppen Artikel 13.1
- amnets betydelse for en riskfaktor, utan att antyda eller ange att riskfak-
torn reduceras

Exempel: Vixtsteroler och viaxtstanoler bidrar till att bibehdlla normala koleste-
rolnivéer i blodet, se forordning (EU) nr 432/2012

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

Exempel: Vaxtsteroler och véxtstanoler har visat sig sanka/reducera ko-
lesterolhalten for kranskérlsjukdom, se forordning (EU) nr 384/2010.

Begreppet glykemiskt index, GI

Pastaende om ett livsmedels glykemiska index, GI, 4r ett hédlsopastaende enligt
artikel 13.1.a. Efsa har granskat flera forslag med dokumentation for hilsopastaen-
den om GI. Efsas slutsats ér att det inte finns tillrackligt vetenskapligt stod for att
anvanda begreppet GI vare sig for enskilda livsmedel eller f6r maltider. Inga hélso-
pastdenden om GI ar godkdnda (juli 2013) och de ar darfor otillatna.

Branschstodets kommentarer

Kommissionen har genom férordning (EU) nr 432/2012 antagit en gemenskaps-
forteckning enligt artikel 13.3 med 222 stycken godkdnda 13.1-pastaenden. For-
teckningen har dérefter kompletterats med ytterligare sju stycken 13.1-pastden-
den genom forordning (EU) nr 536/2013 och (EU) nr 1018/2013. Forteckningen kan
komma att kompletteras med ytterligare godkédnda 13.1-pastdenden. Samtliga god-
kinda 13.1-pastaenden framgar av gemenskapsregistret.

For varje godként hdlsopastaende finns specifika villkor som maste f6ljas. Villkoren
framgar av den férordning som reglerar det aktuella hédlsopastaendet. Vilken for-
ordning eller beslut som reglerar pastaendet framgar av gemenskapsregistret.

Vid anvandning av godkdnda hilsopastaenden bor foretagen vara uppmérksamma
pa omstdandigheter som kan bidra till att det aktuella pastaendet uppfattas som vil-
seledande av svenska konsumenter, se artikel 3.

Vid kontroll ar féretagen ansvariga for att motivera anvandningen av ett godkéant
hilsopastaende, se artikel 6.
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13.2

13.3

13.4

13.5

Forordning (EG) nr 1924/2006

Medlemsstaterna skall till kommissionen lamna forteckningar 6ver de pastdenden som av-
ses i punkt 1 senast den 31 januari 2008, vilka skall atféljas av de villkor som géller for dem
och av hanvisningar till relevant vetenskaplig motivering.

Efter samrad med myndigheten ska kommissionen, i enlighet med det féreskrivande forfa-
rande med kontroll som avses i artikel 25.3, anta en gemenskapsforteckning, som avser att
andra icke vasentliga delar i denna férordning genom att komplettera den, éver de tillatna
pastaenden som avses i punkt 1 och alla nddvéandiga villkor for anvandningen av dessa pa-
stdenden senast den 31 januari 2010.

Varje andring av den forteckning som avses i punkt 3 som grundar sig pa allmént vederta-
gen vetenskaplig dokumentation och som avser att &ndra icke vasentliga

delar i denna férordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskri-
vande foérfarande med kontroll som avses i artikel 25.3, efter samrad med myndigheten, an-
tingen pa kommissionens eget initiativ eller pa begéran av en

medlemsstat.

Andra pastéaenden, som grundar sig pa nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation och/
eller som innehaller en begaran om skydd av &ganderattsligt skyddade data, skall tas upp

i den forteckning som avses i punkt 3 i enlighet med det forfarande som anges i artikel 18,
utom pastaenden om barns utveckling och halsa, vika skall godkénnas i enlighet med det
forfarande som anges i artiklarna 15, 16, 17 och 19.

Livsmedelsverkets vagledning

Enskilda foretag kan gora ansokningar for nya hilsopastaenden enligt artikel 13.5,
artikel 14.1. a och artikel 14.1.b. Hélsopéstdenden 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 na-
tionell myndighet till Efsa for utvardering.

Branschstodets kommentarer

Samtliga pastaenden enligt artikel 13.1 a, b och ¢, som inte redan finns upptagna i ge-
menskapsregistret 6ver godkdnda hilsopéastdenden betraktas som "andra péastdenden,
som grundar sig pa nyligen framtagen data”, enligt artikel 13.5. Pastaendet far anvin-
das forst ndr ansokan har godkants av kommissionen.

Den gemenskapsforteckning som kommissionen har antagit enligt artikel 13.3 (f6r-
ordning (EU) 432/2012) har kompletterats med tre godkanda 13.5-pastaenden genom
forordning (EU) 851/2013 (samtliga baserade péa skyddad data). Forteckningen kan
komma att kompletteras med ytterligare 13.5-pastaenden. Ytterligare ett 13.5-pasta-
ende har godkints enligt beslut 2009/980/EU och 2010/770/EU. Samtliga godkdnda
13.5-pastaenden framgar av gemenskapsegistret.
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Artikel 14. Pastaenden om minskad
sjukdomsrisk och pastaenden om
bams utveckling och halsa

72

14.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Trots vad som sdgs artikel 2.1 b i direktiv 2000/13/EG* far foljande pastaenden goras
om de i enlighet med det férfarande som avses i artiklarna 15, 16, 17 och 19 i denna
forordning har godkants for att tas upp i en gemenskapsforteckning éver sédana till-
latna pastaenden tillsammans med alla nddvandiga villkor for anvandning av dessa pa-
stéenden:

a) Pastédenden om minskad sjukdomsrisk.

b) Pastaenden om barns utveckling och halsa.

* se sid 7, om "Informationsférordningen”

Livsmedelsverkets vagledning

Det dr bara tillatet att gora de hdlsopastaenden enligt artikel 14.1 a och b som
finns i gemenskapsregistret dver godkdnda hilsopastaenden. Gransdragningsfra-
gor mellan livsmedel och lakemedel kan bli aktuella. Vid tveksambhet i klassifice-
ringsfragor bor Likemedelsverket kontaktas. Se avsnittet Likemedelsverkets an-
svar.

Artikel 14.1.b Hilsopastaenden om barns utveckling och hilsa
Hilsopastaenden som hdnvisar till gruppen barn dr artikel 14.1.b-pastaenden och
maste vara godkanda for att fa goras (kommissionens vagledning av den 14 de-
cember 2007). Hilsopastaenden som gors om barnmat och tillskottsndringar klas-
sificeras som artikel 14.1.b-pastaenden enligt denna férordning. Halsopastaenden
som omfattar foster dr ocksa hilsopastaenden enligt artikel 14.1.b. Halsopéstaen-
den om modersmjolksersattningar regleras dock enligt LIVSES 2008:2
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Branschstodets kommentarer
Se kapitlet “Definitioner och begrepp” for ndrmare beskrivning av
e Barn
« Pdstdenden om barns utveckling och hilsa
o Pastaenden om minskad sjukdomsrisk
» Medicinska pastdenden
o Nya livsmedel

Exempel

Frukostflingor eller drycker forpackade i forpackningar med “roliga gubbar” kan an-
ses vara riktat specifikt till barn. For denna typ av produkter bor darfor endast pasta-
enden som dr tillatna enligt artikel 14.1.b anvéndas.

14.2 Forordning (EG) nr 1924/2006

Utbver de allméanna bestammelser som faststélls i denna forordning och de séarskilda be-
stammelserna i punkt 1, skall i fraga om pastaenden om minskad sjukdomsrisk mark-
ningen eller, om ingen séddan markning finns, presentationen eller reklamen ocksa inne-
halla en uppgift om att en mangd riskfaktorer finns fér den sjukdom som pastaendet
avser och att en &ndring av nagon av dessa riskfaktorer kan, men behover inte ha en
gynnsam effekt.

Livsmedelsverkets vagledning

Nir godkidnda hilsopastdenden gors om minskad sjukdomsrisk enligt artikel 14.1.a
kravs ytterligare tilliggsinformation i samma medium dér det godkénda halsopa-
stidendet gors om att "en méngd riskfaktorer finns f6r den sjukdom som anges i hal-
sopéastdendet”. Syftet med tilldggsinformationen ar att konsumenternas forvantan pa
hélseffekterna av livsmedel forsedda med hélsopéstaenden enligt artikel 14.1.a ska
vara realistiska.

Branschstodets kommentarer

Exempel

Féljande pastaende illustrerar hur man kan tillmotesgad kravet enligt artikel 14.2:
“Tuggummi sotat med 100 % xylitol har visat sig minska dental plack. En stor mangd
dentalt plack dr en riskfaktor for utveckling av karies hos barn. Det finns flera risk-
faktorer for karies hos barn. En dndring av en av dessa riskfaktorer kan, men behéver
inte ha en gynnsam effekt.”

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014




LAGTEXT, VAGLEDNING OCH KOMMENTARER | ARTIKEL I5

Artikel 15. Ansdkan om godkannande

74

-

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

Forordning (EG) nr 1924/2006

Nar det hanvisas till denna artikel skall en ansdkan om tillstdnd lamnas in i enlighet
medfdljande punkter.

Ansokan skall skickas in till den nationella behdriga myndigheten i en medlemsstat.
a) Den nationella behériga myndigheten skall géra foljande:

i) Skriftligen bekrafta att ansdkan tagits emot inom 14 dagar fran mottagandet. |
bekréaftelsen skall dagen for mottagandet av anstkan anges.

i) Utan drojsmal underrétta myndigheten.

iiiy Ge myndigheten tillgang till ansdkan och all kompletterande information som
sbkanden lamnat in.

b) Myndigheten skall géra féljande:

i) Utan drojsmal underrétta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om
ansokan, samt ge dem tillgang till ansékan och all kompletterande information
som sOkanden ldmnat in.

i) Ge allménheten tillgang till den sammanfattning av anstkan som namns i punkt 3 g.

Ansokan skall innehélla foljande:

a) Sékandens namn och adress.

b) Det naringséamne eller annat amne, livsmedel eller den kategori av livsmedel som
halsopastaendet galler och de sarskilda egenskaperna i frga.

c) En kopia av de undersdkningar, inbegripet oberoende fackgranskade undersdkningar,
om sédana finns, som utférts nar det galler halsopastaendet samt allt annat material
som &r tillgangligt och som kan pavisa att hdlsopastaendet &r forenligt med de kriterier
som anges i denna férordning.

d) | forekommande fall, angivande av de data som skall betraktas som &ganderattsli
skyddade tillsammans med en verifierbar motivering.

e) En kopia av andra vetenskapliga undersdkningar som &r relevanta for halsopastaendet.

f) Ett forslag till formulering av det halsopéastaende som anstkan om godkénnande galler
samt, i tillampliga fall, av sérskilda villkor for anvandningen.

g) En sammanfattning av ansékan.

Efter att forst ha samratt med myndigheten skall kommissionen i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 25.2 faststélla genomférandebestdmmelserna for tillampning-
en av denna artikel, inbegripet bestammelser om hur anstkan skall utarbetas och laggas
fram.

Kommissionen skall i ndra samarbete med myndigheten tillhandahalla Iamplig teknisk rad-
givning och lampliga redskap for att hjdlpa livsmedelsforetagare, sérskilt sma och medel-
stora féretag, att utarbeta och lagga fram ansoékningar for vetenskaplig beddmning.
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Livsmedelsverkets vagledning

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen)

Artikeln behandlar ansokningsforfarandet for godkdnnande av foljande hélsopésta-
enden:

« Hilsopastaenden enligt Artikel 13.5 som grundar sig pa nyligen framtagen ve-
tenskaplig dokumentation och eventuellt med begiran om skydd av dganderitts-
ligt skyddade data

o Pastaenden om minskad sjukdomsrisk (artikel 14.1.a)

« Pastdenden om barns utveckling och hilsa (artikel 14.1.b)

Foretagare kan lamna in en ansdkan om godkdnnande av ett hidlsopastaende enligt
artiklarna ovan till en nationell behorig myndighet i en valfri medlemsstat.
Medlemsstaten vidarebefordrar ansokan till Efsa for utvardering. Endast en
ansokan om godkdnnande ska goras for varje hdlsopastaende. Det dr viktigt att
kontrollera att hdlsopastaendet ifraga inte redan har granskats av Efsa. I Sverige
kan ansokan limnas ansokan till Livsmedelsverket efter telefonkontakt.

Branschstodets kommentarer
Efsa har publicerat en "helpdesk” och ett antal vigledningar som hjilp for foretag
som avser att gora ansokningar om hélsopastaenden, se Bilaga 4.

Artikel 16. Myndighetens yttrande

16.1

16.2

16.3

16.4

Forordning (EG) nr 1924/2006

Livsmedelsmyndigheten skall avge sitt yttrande inom fem manader fran den dag da en
giltig ansdkan togs emot. Om myndigheten begéar att sbkanden lamnar kompletterande
uppgifter i enlighet med punkt 2, skall denna tidsfrist forlangas med hogst tva manader,
réaknat fran den dag da de uppgifter som begérts av sékanden har mottagits.

Myndigheten, eller en nationell behdrig myndighet genom myndighetens férmedling, far
vid behov begéra att sbkanden kompletterar uppgifterna i anstkan inom en faststalld
tidsfrist.

For att utarbeta sitt yttrande skall myndigheten kontrollera

a) att halsopastaendet kan styrkas med vetenskaplig dokumentation,

b) att formuleringen av halsopastaendet uppfyller de kriterier som faststalls i denna
férordning.

Om yttrandet om godkannande av halsopastaendet ar positivt, skall yttrandet innehall

féliande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Det néaringsédmne eller annat &mne, livsmedel eller kategori av livsmedel som hélsopa-
stédendet galler och dess sérskilda egenskaper.

c) Ett forslag till formulering av halsopastédendet samt, i tillampliga fall, sérskilda villkor for

anvandningen. >

J
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16.5

16.6

d) I tillampliga fall, villkor eller begransningar fér anvandning av livs- medlet och/eller ett
kompletterande uttalande eller en varning som bér fdrekomma tillsammans med
halsopastaendet pa etiketten och i reklamen.

Myndigheten skall dversanda sitt yttrande till kommissionen, medlemsstaterna och
sOkanden med en rapport som beskriver dess beddmning av halsopastédendet och
anger skélen for sitt yttrande samt de uppgifter som yttrandet grundar sig pa.

Myndigheten skall i verensstammelse med artikel 38.1 i fdrordning (EG) nr 178/2002
offentliggdra sitt yttrande.

Sokanden eller allmanheten far lamna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran
detta offentliggdrande.

Livsmedelsverkets vagledning

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen)

Bedomningen av det vetenskapliga underlaget for hédlsopastaenden utfors av Efsa
for att sdkerstélla att den dr harmoniserad och vetenskaplig. Pa Efsas webbplats
publiceras vetenskapliga utlatanden nér de dr granskade. Se artikel 16 och 18 i
forordningen.

Artikel 17. Godkannande fran
gemenskapen

171

17.2

17.3

Forordning (EG) nr 1924/2006

Kommissionen skall, inom tva manader efter det att den har fatt myndighetens yttrande, till
den kommitté som avses i artikel 23.2 [amna ett utkast till beslut om férteckningarna dver
tilldtna halsopastaenden, med beaktande av myndighetens yttrande, alla tillampliga be-
stdmmelser i gemenskapslagstiftningen och andra berattigade faktorer som ar relevanta
for det arende som behandlas. Om utkastet till beslut inte Gverensstammer med myndighe-
tens yttrande, skall kommissionen motivera avvikelserna.

Alla utkast till beslut om andring av forteckningarna over tilldtna halsopastéaenden skall
innehélla de uppgifter som anges i artikel 16.4.

Ett slutligt beslut om ansdkan som avser att &ndra icke vasentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det féreskrivande férfarande med
kontroll som avses i artikel 25.3.

Om en stkande begér skydd av dganderattsligt skyddade data och kommissionen foreslar

att anvandningen av pastaendet ska begransas till forman for sbkanden ska emellertid f6!-

jande gélla:

a) Beslut om godkannande av pastdendet ska fattas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande som avses i artikel 25.2. Godkannandet ska om det beviljas galla i fem ar.

b) Kommissionen ska, om pastaendet fortfarande uppfyller de villkor som faststalls i forord-

>=
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ningen, fore utgangen av femarsperioden lagga fram ett utkast till &tgarder, som avser
att andra icke vasentliga delar i denna férordning genom att komplettera den, fér god-
kénnande av pastaendet utan begransning av anvandningen vilket ska beslutas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3.

17.4 Kommissionen skall utan dréjsmal underratta sbkanden om beslutet och offentliggdra upp-
gifter om beslutet i Europeiska unionens officiella tidning. Halsopéastédenden som ingér i de
forteckningar som avses i artiklarna 13 och 14 far, i Gverensstammelse med de villkor som
de omfattas av, anvandas av alla livsmedelsféretagare, sdvida anvandningen av dem inte ar
begransad i enlighet med bestammelserna i artikel 21.

17.5 At godkénnande beviljats skall inte minska nagon livsmedelsféretagares allmanna civil-
rattsliga och straffrattsliga ansvar med avseende pa det berdrda livsmedlet.

Artikel 18, Pastaenden som avses i artikel 13.5

18.1 Forordning (EG) nr 1924/2006

En livsmedelsforetagare som avser att anvanda ett halsopastéende som inte ingar i den
forteckning som anges i artikel 13.3 far ansdka om att pastéendet tas upp i den forteck-
ningen.

18.2 Ansokan om ett s&dant upptagande skall ldBmnas till den nationella behdriga myndighe-
ten i en medlemsstat, som inom 14 dagar fran mottagandet skriftligen skall bekrafta att
ansodkan tagits emot. | bekréftelsen skall dagen fér mottagande av ansdkan anges. An-
sokan skall innehélla de uppgifter som anges i artikel 15.3 och skélen for begéran.

18.3 En giltig ansdkan, som dverensstammer med den vagledning som avses i artikel 15.5,
och all annan information som sékanden lamnar skall utan drojsmal skickas till myndig-
heten for en vetenskaplig beddmning och till kommissionen och medlemsstaterna fér
kannedom. Myndigheten skall avge sitt yttrande inom fem manader fran den dag da
begaran togs emot. Denna tidsfrist far forlangas med upp till en manad om myndigheten
anser det nddvandigt att be sokanden om kompletterande uppgifter. | sadant fall skall
sokanden lamna de begarda uppgifterna inom 15 dagar fran den dag da myndighetens
begédran togs emot.

Det forfarande som faststélls i artikel 16.3 a, 16.3 b, 16.5 och 16.6 skall gélla i tillampliga
delar.

18.4 Inom tva ménader fran det att kommissionen har mottagit ett yttrande fran myndigheten
som efter en vetenskaplig bedémning &r positivt till att ett pastaende skall foras in i den
lista som avses i artikel 13.3, skall kommissionen konsultera medlemsstaterna och déref-
ter fatta ett beslut om ansékan; kommissionen skall i sitt beslut ta hansyn till myndighe-
tens yttrande, alla tillampliga bestdmmelser i gemenskapslagstiftningen och andra beréat-
tigade faktorer som har betydelse for den aktuella fragan.
>
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18.5 om myndigheten avger ett yttrande som inte stoder att pastéendet tas upp i den for-

teckning som avses i punkt 4, ska ett beslut om anstkan, som avser att andra icke

vasentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, fattas i enlighet med det

féreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3.

Om en s6kande begar skydd av aganderattsligt skyddade data och kommissionen fére-

slar att anvandningen av pastéendet ska begransas till férman for sbkanden ska emeller-

tid féljande galla:

a) Beslut om godkannande av pastéendet ska fattas i enlighet med det foreskrivande

forfarande som avses i artikel 25.2. Godkannandet ska om det beviljas galla i fem ar.

b) Kommissionen ska, om pastaendet fortfarande uppfyller de villkor som faststalls i for-
ordningen, fore utgadngen av femarsperioden lagga fram ett utkast till &tgarder, som

avser att andra icke vasentliga delar i denna férordning genom att komplettera den, for
godkénnande av pastédendet utan begransning av anvandningen vilket ska beslutas i
enlighet med det féreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3.

Livsmedelsverkets vagledning

Efsa utfor den vetenskapliga bedomningen for att sdkerstdlla en harmoniserad
vetenskaplig bedomning. Pa Efsas webbplats publiceras vetenskapliga utlatanden
nér de dr granskade (se dven artikel 16).

Artikel 19. Andring samt tillfallig och
permanent indragning av godkannanden

19.1

19.2

78

Forordning (EG) nr 1924/2006

Sokanden/anvandaren av ett pastdende som ar upptaget i nagon av de forteckningar
som anges i artiklarna 13 och 14 far anstka om en andring av forteckningen. Forfaran-
dena enligt artiklarna 1518 skall galla i tillampliga delar.

Myndigheten skall pa eget initiativ eller pa begéran av en medlemsstat eller av kommis-
sionen avge ett yttrande om huruvida ett halsopastédende som finns upptaget i de for-
teckningar som anges i artiklarna 13 och 14 fortfarande uppfyller de krav som faststélls
i denna férordning.

Den skall genast 6versanda sitt yttrande till kommissionen, medlemsstaterna och, i fore-
kommande fall, till den sdékande som ursprungligen ansokte om godkannande av pasta-
endet i fraga. Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002,
offentliggdra sitt yttrande.

Sokanden/anvandaren och allmanheten far lamna synpunkter till kommmissionen inom
30 dagar efter ett sddant offentliggdrande.

Kommissionen skall sa snart som méjligt granska myndighetens yttrande och eventuella
synpunkter som kommit in. Om sa &r lampligt skall godkénnandet andras eller tillfalligt
eller permanent dras in i enlighet med de forfaranden som faststélls i artiklarna 17 och 18.
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Livsmedelsverkets vagledning

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen.)

De forteckningar, som ndmns i denna artikel 6ver godkdnda hélsopastaenden enligt
artikel 13 och 14 bendmns ocksa som Gemenskapsregistret. Det finns méjlighet for
medlemsstater att ansoka om dndring samt tillfdllig och permanent indragning av
godkannanden.

Plats for egna anteckningar:
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Plats for egna anteckningar:
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KAPITEL V: ALLMANNA BESTAMMELSER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 20. Gemenskapsregister

20.1

20.2

Forordning (EG) nr 1924/2006

Kommissionen skall skapa och upprétthalla ett gemenskapsregister dver naringspasta-
enden och hélsopéastédenden om livsmedel, nedan kallat "registret”.

Registret skall innehélla féljande uppgifter:

a) Naringspastaendena och de villkor som galler fér dem och som faststélls i bilagan.

b) Begransningar som antagits i enlighet med artikel 4.5.

c) De godkénda hélsopastédendena och de villkor som géller for dem och som faststalls i
artiklarna 13.3, 13.5, 14.1, 19.2, 21, 24.2 och 28.6 och de nationella atgarder som av-
ses i artikel 23.3.

d) En forteckning dver hélsopastédenden som inte har godkants och skélen till att de inte
har godkants.

Halsopastaenden som har godkéants pa grundval av aganderattsligt skyddade data skall

fortecknas i en separat bilaga till registret, tillsammans med féljande information:

1. Det datum dé& kommissionen godk&nde halsopastaendet och namnet pa den stkande
for vilken godkannandet ursprungligen beviljades.

2. Att kommissionen godkande halsopastaendet pa grundval av &ganderéttsligt skydda-
de data och begransad anvandning.

3. Att halsopastaendet godkandes for en begransad tid i de fall som avses i artikel 17.3
andra stycket och i artikel 18.5 andra stycket.

4. Allmanheten skall ha tillgang till registret.

Branschstddets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” f6r narmare information om
» Gemenskapsregistret

Se artikel 5.2, gdllande ordalydelse.
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Artikel 21. Dataskydd

21.2

p
21.1 Forordning (EG) nr 1924/2006

De vetenskapliga data och 6vrig information i ansdkan som kravs enligt artikel 15.3 far

inte anvandas till forman for en senare sbkande under en femarsperiod réknat fran

dagen fér godk&nnandet, om inte den senare sbkanden har kommit dverens med den

tidigare sbkanden om att nAmnda data och information far anvandas. Detta géller om;

a) ndmnda vetenskapliga data och &vrig information har férklarats aganderattsligt
skyddade av den tidigare s6kanden nar den tidigare ansdkan ldmnades in,

b) den tidigare sbkanden hade ensamratt att anvédnda de dganderattsligt skyddade
uppgifterna nar den tidigare ansékan lamnades in, och

c) halsopastaendet inte kunde ha godkéants utan de dganderéttsligt skyddade data
som ldmnats in av den tidigare stkanden.

Fram till slutet pa den femarsperiod som avses i punkt 1 skall ingen senare sékande ha
ratt att hanvisa till data som forklarats &ganderattsligt skyddade av en tidigare
sokande, om inte kommissionen forst fattar ett beslut om huruvida ett pastaende
skulle kunna eller skulle ha kunnat inga i den férteckning som anges i artikel 14 eller,

i forekommande fall, artikel 13 utan inlamnande av data som forklarats aganderattsligt
skyddade av den tidigare s6kanden.

Livsmedelsverkets vigledning
For att dataskydd ska kunna tillimpas galler f6ljande:

 En medlemsstat ska ha vidarebefordrat en giltig ansokan om dataskydd for ett
hélsopéstaende till Efsa, se forordning (EG) nr 353/2008.

« 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.

o Studierna i den inskickade dokumentationen (enligt ovan) far inte ha publicerats
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 ansokan. Exempel péa kraven pa dokumentation framgar i
kommissionens beslut (EU) nr 2009/980/EU om godkant 13.5-pastaende for
vattenlosligt tomatextrakt.

Branchstodets kommentarer

Om ett hdlsopastdende baseras pa skyddad data framgar detta av kommissionens
forordning (artikel 14) alternativt kommissionens beslut (artikel 13.5) som reglerar
det aktuella hidlsopastaendet. I gemenskapsregistret finns en hdanvisning till aktuell
forordning/beslut. Huruvida hilsopastdendet baseras pa skyddad data framgar pé
kommissionens hemsida http://ec.europa.eu/nuhclaims/
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Exempel

Hilsopéstaendet ”Vattenlosligt tomatkoncentrat (WSTC) I och II hjalper till att bibe-
halla en normal trombocytaggregation, vilket bidrar till ett sunt blodfléde” har god-
kénts (artikel 13.5) och regleras av kommissionens beslut av den 17 december 2009
(2009/980/EU).

Artikel 2 i detta beslut anger att ’Anvindningen av de vetenskapliga data och 6vrig
information i de studier som anges i bilagan till detta beslut ska begrénsas till
forman for sokanden under en femarsperiod raknat fran dagen for godkannandet

i enlighet med villkoren i artikel 21.1 i fér ordning (EG) nr 1924/2006.” Aven om
sjalva pastaendet inte dr skyddat innebar det att det i praktiken endast dr det foretag
som har tillgdng till dessa skyddade data som kan anvinda pastdendet, till dess att
skyddet upphor (fem ar efter beslut om godkdnnande av hélsopastaendet).

Artikel 22. Nationella bestammelser

22,

Forordning (EG) nr 1924/2006

Utan att det paverkar tillampningen av fordraget, sarskilt artiklarna 28 och 30, far med-
lemsstaterna inte begransa eller férbjuda handel med eller reklam for livsmedel som ar
férenliga med denna férordning genom tillampning av icke-harmoniserade nationella be-
stammelser om pastadenden om vissa livsmedel eller om livsmedel i allmanhet.

Livsmedelsverkets vdgledning
Villkor: Se férordningens artikel 22. Artikeln sldr fast att det inte far finnas natio-
nella regler som stér i strid med denna férordning och att det inte ar tillatet att via
nationella icke-harmoniserade bestimmelser begriansa handel med produkter som
uppfyller forordningens krav.

Artikel 23. Anmalningsforfarande

23.1

23.2

23.3

Forordning (EG) nr 1924/2006

Om en medlemsstat anser det nddvandigt att inféra ny lagstiftning, skall den underrétta
kommissionen och évriga medlemsstater om de planerade atgarderna och ange vilka
skal som ligger till grund fér dem.

Kommissionen skall samrada med standiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa, som inrattats genom artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad
"kommittén”), om den anser att ett sddant samrad &r andamalsenligt eller om en
medlemsstat begar det, och skall avge ett yttrande om de atgarder som planeras.

Den berérda medlemsstaten fér vidta de planerade atgarderna sex méanader efter den
underrattelse som avses i punkt 1, férutsatt att kommissionens yttrande inte ar negativt.
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Artikel 24, Skyddsatgarder

Ve

241

24.2

24.3

Om kommissionens yttrande &r negativt, skall den i enlighet med det férfarande som
avses i artikel 25.2 och inom den period som anges i forsta stycket i denna punkt avgdra
om de planerade atgarderna kan genomféras. Kommissionen far begéra att vissa
andringar gors i fraga om de planerade atgérderna.

Forordning (EG) nr 1924/2006

Om en medlemsstat har goda skal att anse att ett pastédende inte &r forenligt med denna
forordning eller att de vetenskapliga beldgg som féreskrivs i artikel 6 inte ar tillrackliga,
far den medlemsstaten tillfalligt forbjuda anvandningen av det pastaendet inom sitt
territorium.

Medlemsstaten skall underratta dvriga medlemsstater och kommissionen och ange ska-
len for det tillfalliga forbudet.

| enlighet med det forfarande som avses i artikel 25.2, skall ett beslut i tillampliga fall
fattas efter det att ett yttrande har inhamtats fran myndigheten.

Kommissionen fér inleda detta férfarande pa eget initiativ.

Den medlemsstat som avses i punkt 1 far uppratthalla det tillfélliga forbudet till dess
att den har underrattats om det beslut som avses i punkt 2.

Livsmedelsverkets vagledning

En medlemsstat fér tillfalligt forbjuda anvandningen av hilsopéstdendet inom sitt territo-
rium. Detta far géras om ny information (ny forskning) visar att ett narings eller hélsopa-
staende som godkénts inte uppfyller kraven i forordningen om att vara “gynnsamt”. Detta
giller om livsmedlet eller substanser i livsmedlet som hélsopastaendet refererar till, visar
sig vara skadligt for halsan pa kort eller lang sikt. Forteckningen dver substanser med god-
kdnda hélsopastaenden utgor inte i sig ett godkdnnande av dessa substanser av livsmedel.
Annan lagstiftning, som novel food-forordningen eller likemedelslagstiftningen, kan vara
tillampbar for dessa substanser.

Artikeln anger att det tillfalliga forbudet mot hdlsopastdendet giller for saval inhemskt
producerade som inforda och importerade livsmedel med dessa halsopastaenden.

Artikel 25, Kommittéforfarande

25.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Kommissionen ska bitrddas av kommittén.
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25.2

25.3

Nar det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillampas,
med beaktande av bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.
Néar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468/EG
tilldmpas, med beaktande av bestdmmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 26. Overvakning

26.

Forordning (EG) nr 1924/2006

For att underlatta en effektiv Gvervakning av livsmedel som ar forsedda med naringspa-
stédenden eller halsopastaenden far medlemsstaterna krava att tillverkaren eller den som
slapper ut sédana livsmedel pa marknaden inom deras territorium, informerar den beho-
riga myndigheten om detta genom att lamna in en modell av den markning som anvands
for produkten.

Livsmedelsverkets vagledning

(Artikeln har ingen relevans for livsmedelskontrollen.)

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

Artikel 27. Utvardering

27.

Forordning (EG) nr 1924/2006

Senast den 19 januari 2013 skall kommissionen till Europaparlamentet och radet dver-
lamna en rapport om tillampningen av denna férordning, sarskilt om utvecklingen av
marknaden for livsmedel nar det géller vilka naringspastaenden eller halsopastdenden
som gjorts och om pastéendenas begriplighet for konsumenterna, vid behov atfoljd av
ett forslag till &ndringar. Rapporten skall &ven innehalla en bedomning av denna férord-
nings inverkan péa kostval och av den potentiella inverkan pa forekomsten av fetma och
icke smittsamma sjukdomar.

Artikel 28. Overgangsétgarder

28.1

Forordning (EG) nr 1924/2006

Livsmedel som slapps ut pa marknaden eller som méarks fore tillampningsdagen for den-
na forordning och som inte ar forenliga med denna férordning far saluféras fram till sista
halloarhetsdatum, dock langst till och med den 31 juli 2009. Nar det galler bestammel-
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>>

28.2

28.3

28.4

28.5

28.6

serna i artikel 4.1 far livsmedel saluféras under hdgst tjugofyra manader efter antagandet
av de relevanta naringsprofilerna och villkoren for anvandningen av dem.

Produkter med varumarken eller markesnamn som fanns fére den 1 januari 2005 och
som inte &r forenliga med denna forordning far fortséatta att saluféras fram till och med
den 19 januari 2022 varefter bestammelserna i denna férordning skall tillampas.

Naringspastaenden som har anvants i en medlemsstat fére den 1 januari 2006 i Gverens-
stdmmelse med tillampliga nationella bestammelser och som inte &r upptagna i bilagan
far fortsatta att anvandas fram till den 19 januari 2010, pa livsmedelsforetagarens ansvar
och utan att det paverkar antagandet av de skyddsatgarder som avses i artikel 24.

For sddana naringspastéenden i form av bilder, grafik eller symboler som &r forenliga

med denna férordnings allménna principer, och som inte ingér i bilagan och anvands

i enlighet med sarskilda krav och kriterier som utarbetats genom nationella bestammel-

ser eller regler skall foliande gélla:

a) Medlemsstaterna skall senast den 31 januari 2008 underratta kommmissionen om
sadana naringspastaenden och tillampliga nationella bestammelser eller regler,
atfolit av vetenskapliga data till stod for sadana bestammelser eller regler.

b) Kommissionen ska, i enlighet med det féreskrivande férfarande med kontroll som
avses i artikel 25.3, anta ett beslut som géller anvandningen av sadana pastaenden
och som avser att andra icke vasentliga delar i denna férordning genom att
komplettera den.

Naringspastaenden som inte godkanns i enlighet med detta forfarande far fortsétta att
anvandas i tolv manader efter antagandet av beslutet.

Sédana hélsopéastaenden som avses i artikel 13.1 a far goras fran och med den dag

dé denna férordning trader i kraft till och med den dag dé den forteckning som avses

i artikel 13.3 antas, pa livsmedelsforetagarens ansvar, under forutséttning att de ar forenliga
med denna férordning och med géllande tillampliga nationella bestammelser, utan att det
paverkar antagandet av de skyddsatgarder som avses i artikel 24.

Andra hélsopastéenden an de som avses i artikel 13.1 a och artikel 14.1 a och som i

enlighet med nationella bestammelser har anvants fére den dag da denna férordning

trader i kraft ska omfattas av féljande:

a) Halsopastaenden som har beddmts och godkants i en medlemsstat skall godkéannas
enligt foliande:

i) Medlemsstaterna skall senast den 31 januari 2008 underratta kommissionen om
dessa pastaenden, atfolit av en rapport som utvarderar de vetenskapliga data som
stoder pastaendet.

i) Efter att ha samratt med myndigheten ska kommissionen, i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3, anta ett beslut som
galler de halsopéastadenden som godkants pa detta satt och som avser att &ndra
icke vasentliga delar i denna forordning genom att komplettera den.

Halsopéastédenden som inte godkanns enligt detta forfarande far fortsatta att anvandas
i sex manader efter antagandet av beslutet.
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b) Halsopastaenden som inte har beddmts och godkants i en medlemsstat far fortsatta att
anvandas under forutsattning att en anstkan gors i enlighet med denna férordning fére
den 19 januari 2008; halsopastédenden som inte godkanns enligt detta forfarande far
fortsatta att anvandas i sex manader efter det att ett beslut har fattats enligt artikel 17.3.

Livsmedelsverkets vagledning

Artikel 28.1 Om naringsprofiler

Datumet for nar kommissionen ska anta naringsprofilerna har forskjutits. Nar na-
ringsprofilerna har antagits far livsmedel med hdlsopastaenden som inte uppfyller
kraven i ndringsprofilerna fortsdtta att foras ut pa marknaden under 24 manader ef-
ter antagandet.

Artikel 28.2 Varumirken och mirkesnamn

Varumarken eller miarkesnamn som inte ér i 6verensstimmelse med denna férord-
ning, men som fanns pa marknaden fore den 1 januari 2005, far fortsatta att foras
ut pi marknaden fram till den 19 januari 2022. Overgéngstiden omfattar inte fanta-
sinamn.

Aven nya produkter och produktkategorier far saluhdllas under de varumirken eller
maérkesnamn som fanns pa marknaden fore den 1 januari 2005. Om de nya produk-
ternas namn utgor hdlsopastaenden maste de alltid &tfoljas av ett godként hilsopa-
staende enligt artikel 13 eller 14 &ven om produkten har ett varumairke eller mér-
kesnamn som omfattas av 6vergdngstiden. Aven justeringar av recept av tidigare
lanserade produkter far goras for dessa kategorier av livsmedel. Efter den 19 januari
2022 ska bestaimmelserna i férordningen tillimpas for alla varumérken och markes-
namn.

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

Exempel 46

Ett livsmedel producerat under ett varumarke, som i sig kan tolkas som ett hilso-
pastaende enligt artikel 10.3 fanns pa marknaden fore den 1 januari 2005. Den 30
januari 2015 produceras en ny produkt under samma varumérke. Bade den tidigare
och den nyare produkten far foras ut pa marknaden till och med den 19 januari 2022,
dven om hilsopastdendet i varumérket skulle strida mot férordningen.

Om namnet pd den nya produkten ir ett icke specifikt narings- eller hédlsopastaende
maste det bland annat folja reglerna i artikel 10.3 i forordningen.

Artikel 28.4 Niringspastaenden som inte utgors av text

Sverige har nationella foéreskrifter om anvandning av viss symbol (nyckelhalet)

som anges i LIVSFS 2009:6. Nyckelhalets villkor om innehall av fett, mattade fett-
syror, sockerarter, natrium och kostfiber dr niringspastaenden enligt denna férord-
ning. Livsmedelsverket underrittade den 31 januari 2008 EU-kommissionen om
denna nationella bestaimmelse. Nyckelhalssymbolen dr alltsa tillaten for sadana livs-
medel som f6ljer reglerna i LIVSES 2009:6.
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Artikel 28.5 och 28.6 avseende artikel 13 och 14-pastaenden

Hilsopastdenden enligt artikel 13.1 som limnats till Efsa for utvirdering inom
den tidsrymd som angavs i artikel 13.3 och som dnnu inte har genomgatt godkan-
nandeforfarandet, men finns pa véntelistan far fortsdtta att goras under forutsatt-
ning att de foljer de allmdnna principerna i artikel 3 och 5 och inte strider mot an-
nan lagstiftning, som férordningen om nya livsmedel eller likemedelslagen.

Kommissionen anvander Efsas utlatande i beslutsprocessen om ett hdlsopastaende
ska godkénnas eller inte. Den 14 december 2012 dr den dag da "forteckningen
som avses i artikel 13.3” antogs (Gemenskapsregistret), se forordningens artikel
28.5.

Eftersom hela processen for godkdnnande av artikel 13.1-péstaenden har forskju-
tits har kommissionen @ndrat villkoren for 6vergéngstider i forhallande till vad
som anges i forordningen. Enligt kommissionen ska samtliga hédlsopéstaenden
(enligt artikel 13.1a, b och ¢, artikel 13.5 samt artikel 14.1a och b), som inte god-
kéanns, far fortsitta att anvandas under sex manader efter beslut om icke godkén-
nade, se Gemenskapsregistret.

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

For de vixtbaserade dmnena, "botanicals”, som dnnu inte granskats inom artikel

13.1-proceduren, giller artikel 28.5 fortfarande. Hélsopastaenden om vaxtextrakt
far dirmed goras i mirkning och marknadsféring om artikel 5 och 6 foljs av fore-
tagaren.

I Efsas databas kan man soka dessa under rubriken ”Under consideration”
for ”Article 13.2”,

Artikel 29, Ikrafttradande

-
29. Forordning (EG) nr 1924/2006
Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens (EUs) officiella tidning.
Den skalll tillampas fran och med 1 juli 2007.
Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
\
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NARINGSPASTAENDEN
Lagt energiinnehall

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har ett Iagt energiinnehall, och varje annat pastaende
som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast goéras om produkten
inte innehaller mer an 40 kcal (170 kJ)/100 g for livsmedel i fast form eller mer an 20 kcal
(80 kJ)/100 ml for livsmedel i flytande form. For bordssdtningsmedel galler gréansen 4 keal
(17 kJ)/portion, med sétande egenskaper som motsvarar 6 g sackaros (cirka 1 tesked
sackaros).

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 55

”Lagkalori”, “med lagt kaloriinnehall”, “kalorisnal” och “kalorifattig” dr exempel
pé uttryck som kan anses ha samma innebord som "ldgt energiinnehall”.

Branschstidets kommentarer
Se dven artikel 3 (exempel 12) och artikel 8 (exempel 47) angaende naringspéstden-
den om "hogt energiinnehall” och "energirik”.

For trogflytande livsmedel kan villkoren for flytande eller fast form anvindas.

Energireducerad

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastédende om att ett livsmedel &r energireducerat, och varje annat pastaende som
kan antas ha samma innebord for konsumenten, far endast géras om energivardet &r

minskat med minst 30 % och om de egenskaper anges som gor att livsmedlets totala
energivarde minskats.

Livsmedelsverkets vigledning
Om uttrycket energireducerad anvinds maste det dven anges vad det dr som gor
produkten energireducerad, till exempel "mindre socker” eller “mindre fett”.

Exempel 56
“Minskat energiinnehall”, "minskad energiméangd”, "ldgre energiinnehéll” och "med

farre kalorier” ar exempel pa uttryck som har samma innebord som “energireducer-
rad”
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Energifr

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel ar energifritt, och varje annat pastdende som kan
antas ha samma innebord for konsumenten, far endast géras om produkten inte inne-
haller mer an 4 kcal (17 kJ)/100 ml. For bordssotningsmedel galler gréansen 0,4 kcal
(1,7 kJ)/portion, med sétande egenskaper som motsvarar 6 g sackaros (cirka 1 tesked

sackaros).

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 57
”Kalorifri” och “innehaller inga kalorier” ar pastdenden som kan anses ha samma

innebdrd som “energifri”.

L ag fetthalt

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har lag fetthalt, och varje annat pastaende som
kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om produkten
innehaller hogst 3 g fett per 100 g for livsmedel i fast form eller 1,5 g fett per 100 ml
for livsmedel i flytande form (1,8 g fett per 100 ml f&r mellanmjolk).

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 58
“Fettfattig” r exempel pa ett ndringspastiende 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 (LIVSES 2003:39). Angivande av fetthalt i sédana produkter ar
obligatorisk information och utgér inte naringspastaenden.

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

Villkoren for att anvianda naringspastaendet “med lag fetthalt” om bredbara fet-
ter regleras i forordningen (EG) nr 1234/2007. I bilaga XV och i tillagget till den
férordningen anges vilka beteckningar som ska anvéindas for bredbara fetter
baserade pa mjolk eller vegetabiliska fetter, dar fetthalten ingar i beteckningen.
Dessa beteckningar dr inte naringspastdenden. Samma férordning reglerar fett-

HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014




NARINGSPASTAENDEN

halten i konsumtionsmjolk, som anges med bland annat beteckningarna mellan-
mjolk och

lattmjolk. Inte heller dessa beteckningar ar niringspastaenden enligt férordningens
definitioner.

Branschstodets kommentarer
For trogflytande livsmedel kan villkoren for flytande eller fast form anviandas.

Fettir]

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel &r fettfritt, och varje annat pastaende som kan antas
ha samma innebord fér konsumenten, far endast géras om produkten innehaller hogst
0,5 g fett per 100 g eller 100 ml. Pastdenden som formuleras enligt modellen "X %
fettfri” ar forbjudna.

Lag halt av méttat fett

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har lagt innehall av méattat fett, och varje annat pasta-
ende som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast goéras om sum-
man av méattade fettsyror och transfettsyror i produkten inte éverstiger 1,5 g per 100 g
for livsmedel i fast form eller 0,75 g/100 ml for livsmedel i flytande form. | bada fallen far
summan av méattade fettsyror och transfettsyror inte ge mer &n 10 % av energiinnehallet.

Livsmedelsverkets vagledning

Forordningen ger mojlighet till naringspastaendet “1ag halt mattat fett”. Nér pasta-
endet “mattat fett” anges i ett ndringspastdende avses summan av halten mattade
fettsyror och transfettsyror.

Branschstodets kommentarer
For trogflytande livsmedel kan villkoren for flytande eller fast form anvéindas.
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Fri fran mattat fett

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel inte innehaller mattat fett, och varje annat pastédende
som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om summan av
mattat fett och transfettsyror inte dverstiger 0,1 g méattat fett per 100 g eller 100 ml.

Livsmedelsverkets vagledning
Nar pastaende om “fri fran madttat fett” anvands som niringspastaende avses
summan av halten mattade fettsyror och transfettsyror.

L ag sockerhalt

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har lag sockerhalt, och varje annat pastéende som
kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om produkten inne-
haller hdgst 5 g sockerarter per 100 g for livsmedel i fast form eller 2,5 g sockerarter
per 100 ml for livsmedel i flytande form.

Livsmedelsverkets vagledning
Niringspastaendet "1dg sockerhalt” avser totalhalten av sockerarter i livsmedlet.
Med detta avses summan av naturliga och tillsatta sockerarter.

Exempel 61

En fruktyoghurt dr markt med néringspastaendet "lag sockerhalt”. Villkoret ar
uppfyllt om den totala méngden sockerarter, berdknat som summan av laktos i
yoghurten, sockerarter fran frukt och bar och frén tillsatta sockerarter, inte
overskrider villkoren for naringspastdendet.

Branschstodets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” for ndarmare beskrivning av foljande be-

grepp:
o Socker

For trogflytande livsmedel kan villkoren for flytande eller fast form anviandas.
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Sockertr

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel &ar sockerfritt, och varje annat pastaende som kan
antas ha samma innebord for konsumenten, far endast géras om produkten innehaller
hogst 0,5 g sockerarter per 100 g eller 100 ml.

Livsmedelsverkets vagledning

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

Exempel 62

Uttrycken "utan socker”, 70 % socker” och “zero sugars” (som ofta finns pa laske-
drycker) har samma innebord som "sockerfri” och kan vara tillatna eftersom
konsumenten kan uppfatta uttrycken som likvardiga.

Utan tillsatt socker

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att sockerarter inte tillsatts ett livsmedel, och varje annat pastaende
som kan antas ha samma innebérd for konsumenten, far endast géras om produkten
inte innehaller nagra tillsatta mono- eller disackarider eller nagot annat livsmedel som
anvands pa grund av sina sttande egenskaper. Om sockerarter forekommer naturligt i
livsmedlet, bor &ven foljande uppgift finnas pa markningen: "INNEHALLER NATURLIGT
FOREKOMMANDE SOCKER”.

Livsmedelsverketsvagledning

Pastaendet "utan tillsatt socker/sockerarter” syftar till att ge konsumenten informa-
tion om att sockerarter i sig inte har tillsatts och dirmed 6kat produktens innehall
av sockerarter. Pastdendet far inte anvdndas ndr andra ingredienser med sétande
egenskaper har anviénts i syftet att ge sotare smak at ett livsmedel.

Tillsats av sockerarter som jastnaring vid bakning kan accepteras under forutsatt-
ning att de tillsatta sockerarterna férbrukas under jasningen. Tillsatsen av sockerar-
ter har da inte paverkat slutproduktens innehall av sockerarter.

Tillsattning av frukt och bar till livsmedel kan anvdndas for att ge fruktsmak, men
ocksa for att till exempel ge en viss konsistens, munkinsla eller 6ka innehallet av
fiber. Darfor maste en bedémning goras av om tillsatsen av till exempel frukt och
bér uteslutande gors for att ge sot smak at livsmedlet. Om syftet ar uteslutande att ge
sot smak i livsmedlet far inte pastaendet "utan tillsatt socker” goras om livsmedlet.
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Exempel pa ingredienser som néstan uteslutande bestar av sockerarter ar honung
och maltextrakt. Anviands dessa ingredienser i en produkt och sockerarterna finns
kvar i det beredda livsmedlet kan det vara vilseledande att ange “utan tillsatt sock-
er” i produktmirkningen.

Innehaller naturligt forekommande sockerarter

Att ange informationen innehaller naturligt forekommande sockerarter kan vara
tillampligt f6r bland annat forkad frukt, torkade bar eller druvjuice ndr dessa
antingen sdljs som enskilda livsmedel eller dr ingredienser i andra livsmedel och
ndringspastaendet “utan tillsatt socker” gors om produkten.

Exempel 63

En produkt bestér av dppeljuice och druvjuice. Produkten har beteckningen "dppel-
och druvjuice”. Pastaendet "utan tillsatt socker” far géras om produkten, men bor
atfoljas av informationen “innehaller naturligt forekommande sockerarter”.

Exempel 64

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

Uppgiften om att produkten "innehaller naturligt férekommande sockerarter”
utgodr inget naringspastaende. Uppgiftens ordalydelse far darfor inte dndras.

Osotad

Begreppet "osotad” dr ett pastaende om smaken pa en produkt och inte bara om
innehall eller tillsats av sockerarter. I de fall fortagaren avser att likstdlla uttrycket
osotad med “utan tillsatta sockerarter ” omfattas uttrycket av forordningen.

Sotningsmedel

Soétningsmedel ridknas i denna férordning inte som "livsmedel som anvénds for sina
sotande egenskaper”. Anvindning av sotningsmedel i livsmedel ska anges enligt
(EU) nr 1169/2011. S6tningsmedel kan ingd i livsmedel som mérks med naringspa-
staendet "utan tillsatt socker”, se Bilagorna 2 och 5.

Branschstodets kommentarer
Information om férekomsten av naturligt forekommande sockerarter bor atfélja
pastaendet om “inget tillsatt socker”.
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Lag natriumhalt/lag salthalt

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel har 1&g natriumhalt/salthalt, och varje annat pastédende
som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om produkten inne-
haller hogst 0,12 g natrium, eller motsvarande véarde for salt, per 100 g eller per 100 ml. Foér
annat vatten an naturliga mineralvatten som omfattas av direktiv 80/777/EEG bor detta var-
de inte dverstiga 2 mg natrium/100 ml.

Livsmedelsverkets vagledning

Med salt avses i denna forordning natriumklorid/koksalt (NaCl). Mangden natrium
fran alla ingaende killor i ett livsmedel (ravara, tillsatser, koksalt och andra salter) kan
berdknas. Omrikningsfaktorn 2,5 anviands for omriakning av totalhalten natrium till
motsvarande halt som natriumklorid. Omréikningsfaktorn anger viktférhallandet mel-
lan natrium och motsvarande miangd natriumklorid. Aven andra foreningar med na-
trium, t.ex. smaltsalter som ar tillsatser for smaltost, ska raknas in.

Forordningen omfattar inte naringspastdenden om reducerat innehall, lag halt- eller fri
fran salt baserat pa kalium eller magnesium, vilket betyder att det dr otillatet att gora
sadana naringspastaenden. Det finns flera godkdnda héilsopastidenden 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).
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Mycket lag natriumhalt/mycket lag
salthalt

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har mycket lag natrium/salthalt, och varje annat pa-
stdende som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om
produkten innehaller hégst 0,04 g natrium, eller motsvarande véarde for salt, per 100

g eller per 100 ml. Detta pastéende far inte anvandas om naturliga mineralvatten och
annat vatten.

Natriumfri eller Saltfri

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel ar natriumfritt eller saltfritt, och varje annat pasta-
ende som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om pro-
dukten innehéller hogst 0,005 g natrium, eller motsvarande véarde for salt, per 100 g.

Utan tillsatt natrium/salt

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att natium/salt inte tillsatts ett livsmedel, och varje annat pastaende
som kan antas ha samma innebérd for konsumenten, far endast géras om produkten
inte innehaller nagot tillsat natrium/salt eller ndgon annan ingrediens som innehaller till-
satt natrium/salt och produkten innehéller hogst 0,12 g natrium, eller motsvarnde var-
de for salt, per 100 g eller 100 ml.

Livsmedelsverkets vagledning

Uttrycket "osaltat” bedoms ha samma betydelse som “utan tillsatt natrium/salt”
Beaktandesats 3 i férordning (EU) nr 1047/2012 anger att anvdndningen av
uttrycket”utan tillsatt natrium/salt” bor begrinsas till livsmedel som uppfyller
villkoret f6r naringspastaendet med "lagt natriuminnehall”, alltsd produkter med
en natriumhalt om hogst 0,12 g natrium eller motsvarande mangd koksalt, per
100 g eller 100 ml. Produkternas halt av natrium ska avse summan av de ingéen-
de ravarornas och eventuella tillsatsers halt av natrium.

Exempel 68

“Minskad halt salt” och “saltreducerad” dr exempel pa niringspastaenden med
samma innebord som niringspastaendet “minskat innehall av salt”. Motsvarande
néaringspastaenden géller for natrium.

Niéringspastaendet “latt” om salt maste atfoljas av en uppgift om att natrium-/
salthalten har minskats och reduktionen ska félja férordningens villkor.
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Exempel 69
Pastaendena “lattsaltad” och “latt saltad” har samma innebord. Salthalten maste
vara reducerad med minst 25 %.

Kosthiberkalla

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel &r en kostfiberkalla, och varje annat pastdende som
kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om produkten inne-
haller minst 3 g kostfibrer per 100 g eller minst 1,5 g kostfibrer per 100 kcal.

Livsmedelsverkets vagledning

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

Uttrycken "grov-", ”-grova”, "fullkorn” och "morkt” dr inga naringspastaenden,
eftersom uttrycken inkluderar andra egenskaper. De regleras dirmed inte i denna
férordning.

Branschstodets kommentarer

Mer information om markning av livsmedel med fullkorn”, finns i Livsmedels-
foretagens "Handbok Markning av fardigférpackade livsmedel” 14s mer pa
www.livsmedelsforetagen.se

Hogt kostfiberinnehall

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av kostfibrer, och varje annat
pastaende som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om
produkten innehéller minst 6 g kostfibrer per 100 g eller minst 3 g kostfibrer per 100
keal.

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 71
Uttrycket "rik pa fiber” kan anses ha samma innebord som pastaendet "hogt fiber-
innehall”
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Proteinkalla

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel &r en proteinkélla, och varje annat pastéende som kan
antas ha samma innebord for konsumenten, far endast géras om minst 12 % av livsmedlets
energivarde kommer fran proteiner.

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 66
”Med protein” och “innehaller protein” ar exempel pa pastaenden med samma innebo6rd
som “proteinkalla”.

Hogt proteininnehall

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hdgt innehall av protein, och varje annat
pastaende som kan antas ha samma innebord for konsumenten, far endast géras
om minst 20 % av livsmedlets energivarde kommer fran proteiner.

Livsmedelsverkets vigledning

Exempel 72
”Med protein” och “innehaller protein” ar exempel pa naringspastaenden som
kan ha samma inneb6rd som “proteinkalla”.

Exempel 73

Uttrycken “proteinrik” och “rik pa protein” dr exempel pa pastaenden som kan anses
ha samma innebord som uttrycket "hogt proteininnehall”.
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[Namn pa vitaminet/vitaminerna] -
och/eller [namn pa mineraldmnet/
mineralamnenal-kalla

-
Forordning (EG) nr 1924/2006
Ett pastaende om att ett livsmedel &r en kalla till vitaminer och/eller mineralamnen,
och varje annat pastédende som kan antas ha samma innebord for konsumenten, far
endast goras om produkten innehaller minst en betydande méangd enligt bilagan till di-
rektiv 90/496/EEG* eller en mangd som anges i undantag som beviljats i enlighet med
artikel 6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 de-
cember 2006 om tillsattning av vitaminer och mineralamnen samt vissa andra @mnen i
livsmedel.
* se faktaruta sid 7 om ”Informationsférordningen”

.

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 74
”Med vitamin C” och “innehéller vitamin C” ir exempel pa niringspastienden
som kan anses ha samma inneb6rd som “killa till vitamin C”.

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

Om ett ndringspastaende gors om ett vitamin eller mineraldmne maste det speci-
fika namnet pa vitaminet eller mineralimnet anges i enlighet med villkoren i for-
ordning (EU) nr 1169/2011. For kosttillskott galler specifika krav for markning.
Dessa ges i LIVSES 2003:9.

Exempel 75

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

Exempel 76

Uppgifterna aterstélld”, "tillsatt” och "berikad” far anvandas om villkoret for "kal-
la” ar uppfyllt efter tillsdttningen av ndringsimnena. Se artikel 7.4 i férordning (EG)
nr 1925/2006 och beaktandesats 21 i forordningen.
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Branschstodets kommentarer

Se kapitlet "Definitioner och begrepp” f6r narmare beskrivning av
« Betydande mingd
« Samma innebord

Naringspastaenden om vitaminer och mineraler far bara goras f6r sadana som
finns angivna i bilagan till férordning (EG) nr 1169/2011, se tabell 1 i handboken.

Berikning

Forordningen (EG) nr 1925/2006 reglerar tillsittning av vitaminer och mineral-
dmnen samt vissa andra dmnen i livsmedel. Vid berikning anges @&mnet i ingredi-
ensforteckningen men det finns inga krav pa att uppge att produkten ar berikad.
Anvindningen av ndrings- och hilsopastdenden om vitaminer och mineraler
regleras enligt denna forordning, oavsett om de féorekommer naturligt i produkten
eller genom berikning.

Hogt innehall av [namn pa vitaminet/
vitaminernal och/eller [namn pa mineral-
amnet/mineralamnena]

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av vitaminer och/eller mineral-
amnen, och varje annat pastaende som kan antas ha samma innebérd for konsumen-
ten, far endast goras om produkten innehaller minst dubbelt s& mycket som en pro-
dukt som ar en "[NAMN PA VITAMINET/VITAMINERNA]- och/ eller NAMN PA MINE-
RALAMNET/MINERALAMNENA] kalla”.

Livsmedelsverkets vagledning

Exempel 77
Uttrycken ”jarnrik” och “rik pa jarn” dr exempel pa niringspastaenden som kan ha
samma innebord som "hogt jarninnehall”.

Exempel 78

Pastaendet "mineralrikt” finns inte i bilagan 6ver godkanda halsopéstiden utan
pastaendet méste preciseras med de mineralimnen som avses, till exempel ”jarn-
rik”, “rik pa kalcium”.

For naturligt mineralvatten och kallvatten géller speciella regler for hur uppgifter
om ingaende mineraldmnen ska anges. Se LIVSES 2003:45 (direktiv 80/777/EEG).
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Branschstddets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” f6r narmare beskrivning av
« Betydande miangd

For pastaenden om “hogt innehall” ska produkten innehalla minst dubbelt sa
mycket av det aktuella ndringsimnet, jamfort med vad som ar "betydande mangd.
Det vill sdga, andra produkter dn drycker ska innehalla minst 30% av dagligt
referensintag for det aktuella ndringsaimnet per 100 g eller portion och drycker ska
innehélla minst 15% av dagligt referensintag per 100 g eller portion. Se tabell 1.

Innehaller [namn pa naringsamnet eller
annat amne]

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel innehaller ett naringsamne eller ett annat amne for
vilket inga sérskilda villkor faststélls i denna férordning, eller varje annat pastaende som
kan antas ha samma innebord fér konsumenten, far endast géras om produkten &r
forenlig med alla tilldmpliga bestammelser i forordningen, sarskilt artikel 5. Nar det
géller vitaminer och mineralamnen skall kraven for pastédendet "kalla” gélla.

Branschstddets kommentarer

Se kapitlet "Definitioner och begrepp” f6r narmare beskrivning av
« Annat dmne

 Ndringsamne

Péstaendet dr tillimpbart endast fér ndringsémnen och andra dmnen som inte
uttryckligen regleras av nagot av de specifika naringspastdenden som ingar i
denna bilaga.

Exempel

“Innehaller enkelomattat fett”, “innehaller fleromattat fett” och “innehaller omittat
fett” ar exempel pa icke tilldtna naringspastaenden, eftersom bilagan omfattar andra
nédringspastdenden ("hogt innehall av”) om enkelomattat, fleromattat och omattat
fett.

Pavisad gynnsam effekt

Enligt artikel 5 ska nédrings- och hdlsopastaenden endast vara tillatna om det har
pavisats att forekomsten, avsaknaden, den minskade eller 6kade méngden av ett
ndringsamne eller annat &mne har en gynnsam naringsmaéssig eller fysiologisk ef-
fekt, enligt allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation. I praktiken medfor
detta att ndringspastaendet "Innehéller annat dmne” endast ar tillimpbart for sa-
dana ndringsimnen och andra @mnen som Efsa granskat och funnit ha en vete-
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skapligt visat gynnsam effekt, och for vilka det finns godkénda hdlsopastaenden
(se aven Livsmedelsverkets vigledning under artikel 8). De villkor som anges for
anvandningen av hédlsopastaendet ska beaktas vid anvandning av ndringspastaen-
det.

Exempel

“Innehaller vaxtsteroler” och “med beta-glukan fran havre” dr exempel pa ett tillatet
ndringspastaende, forutsatt att villkoren for de godkédnda hélsopastaenden om véxt-
steroler respektive havrebetaglukan ar uppfyllt (enligt antingen artikel 13 eller 14).

Exempel

“Innehéller lykopen”, med konjugerad linolsyra (CLA)” och ”innehaller katekiner
fran gront te” ar exempel pé icke tillatna naringspastaenden, da Efsa inte bedomt att
dessa @mnen har en vetenskapligt visad gynnsam effekt.

Okat innehéll av [namn pé& naringsamnet]

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att innehallet av ett eller flera naringsamnen, férutom vitaminer och
mineralamnen, har dkats, och varje annat pastdende som kan antas ha samma inne-
bord for konsumenten, far endast géras om produkten uppfyller kraven for pastaendet
"ké&lla” och innehéllet har dkats med minst 30 % jamfort med en liknande produkt.

Livsmedelsverkets vagledning

Niringspastaendet ”6kat innehall” far anvdndas om ndringsémnen som bedéms
vara gynnsamma i kosten for en genomsnittskonsument. Pastdendet far dock inte
goras for vitaminer och mineraldmnen.

Pastaendet ”"6kat innehall” far goras endast om ndringsémnena protein, fiber och
omega 3-fettsyror eftersom det for dessa ndringsimnen finns villkor for na-
ringspéastdendet "killa” och” 6kat innehall” refererar till nivan for “kalla”.

For att ndringspastaendet ska fa goras maste bedomningsgrunden dock vara rele-
vant. Bedomningsgrunden for pastidendet ”0kat innehéll” ska vara representativt
tor marknaden. Ett ndringspastaende om 6kad halt av ett naringsimne bor endast
goras for sadana produkter dér nivan av ndringsimnet som lagst nar upp till ni-
van “killa” efter 6kningen. Detta anges i beaktandesats 21 till férordningen samt
beaktandesats 16 till féorordningen (EG) nr 1926/2006. Se vidare avsnittet Artikel 9
och bilagan till forordningen.

Exempel 79

Produkten X har markningen ”6kat innehéll av omattat fett”. Detta dr ett na-
ringspastaende som &r otillatet, eftersom ett godkant naringspastaende om “kal-
la till omattat fett” saknas, se bilagan till f6rordningen eller f6rordning (EU) nr
116/2010.
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Exempel 80

Produkten X har markningen ”6kat innehall av vitamin C”. Detta dr ett naringspasta-
ende som ér otillatet, eftersom vitaminer och mineralimnen inte omfattas av
nédringspastaendet “6kat innehall”.

Branschstodets kommentarer
Pastaendet kan t ex inte anvdndas vid en jamforelse mellan produkter som naturligt
har olika sammansdttning. Se dven artikel 9, avseende jaimforelsematerial.

Exempel
”Okat innehall av C-vitamin” och "hégre halt jarn” ir exempel pa icke tillitna
ndringspastaenden.

Exempel
”Okat fettinnehall” ir inte ett gynnsamt néringspastiende for den allménna befolk-
ningen, pastaendet dr darfor inte tillatet.

Exempel

”Okat innehall av omega 3-fettsyror” dr exempel pa ett tillatet niringspastiende.

Det ar dock inte lampligt att produktens totala innehall av fett och/eller energiinnehall
ar hogre, jamfort med jamforelsematerialet.

Minskat innehall av
[Nnamn pa naringsamnet]

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att innehéllet av ett eller flera narings&dmnen har minskats, och varje
annat pastdende som kan antas ha samma innebord for konsumenten, far endast

goras om innehallet har minskats med minst 30 % jamfort med en liknande produkt
utom i frdga om mikrondringsadmnen dér en skillnad pa 10 % fran de referensvarden som
anges i direktiv 90/496/EEG godtas, samt for natrium, eller motsvarande varde for salt,
dar en skillnad pa 25 % godtas.

Pastaendet "minskat innehall av méttat fett”, och varje annat pastaende som kan antas
ha samma innebdrd for konsumenten, fér endast géras

a) om summan av mattade fettsyror och transfettsyror i den produkt som ar férsedd med
pastaendet &r minst 30 % lagre an summan av mattade fettsyror och transfettsyror i en
liknande produkt, och

b) om innehalllet av transfettsyror i den produkt som ar forsedd med pastaendet ar lika

>=
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>>

hogt som eller lagre an innehallet i en liknande produkt.

Pastaendet “minskat innehall av socker”, och varje annat pastadende som kan antas ha
samma innebodrd for konsumenten, far endast géras om energiinnehallet i den produkt
som &r férsedd med péastéendet &r lika hogt som eller Iagre &n energiinnehallet i en lik-
nande produkt.

Livsmedelsverkets vagledning

Naringspastaendet “minskat innehdll” fir anvindas om energi, socker, fett, mattat-
fett, natrium/salt. For att detta naringspastdende ska fa goéras maste bedomnings-
grunden dock vara relevant. Grunden for pastaendet “minskat innehall” ska vara
representativt for marknaden. Se vidare avsnittet Artikel 9.

Branschstodets kommentarer
Se kapitlet "Definitioner och begrepp” for ndrmare beskrivning av
 Mikrondringsimnen.

Pastaendet kan t ex inte anvdndas vid en jamforelse mellan produkter som naturligt
har olika sammanséttning. Se dven artikel 9, avseende jamforelsekategorier.

Exempel
Uttrycket "Innehéller bara...” dr exempel pa ett ej tilldtet naringspastaende.

Exempel
“Minskat innehéll av kolhydrater” dr exempel pd ett ej tillatet ndringspéastaende.

Exempel

En kexprodukt innehaller ursprungligen 10 g protein, 65 g kolhydrater (varav

20 g socker), 15 g fett och 10 g fiber, vilket ger ett energiinnehall pa 455 kcal.
Efter en justering av receptet innehaller produkten samma méangd protein och
fiber, men istéllet 58 g kolhydrater (varav 13 g socker) och 22 g fett. Sockerhalten
har dirmed minskat med 35%. Trots detta far pastdendet "minskat innehall av
socker” inte goras, eftersom energiinnehallet har ékat (fran 455 kcal till 490 kcal).
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L &tt/light

-
Forordning (EG) nr 1924/2006
Ett pastdende om att en produkt ar "l&tt” eller "light”, och varje annat pastaende som
kan antas ha samma innebdrd fér konsumenten, skall uppfylla samma villkor som de
som galler for begreppet "minskat”. Pastaendet skall atfoljas av uppgifter om den eller
de egenskaper som gdr produkten "latt” eller "light”.

N\

Livsmedelsverkets vagledning

Niringspastaendet "1att/light” ska uppfylla samma villkor som péstaendet “mins-
kat”. Darmed kan nédringspastaendet "latt/light” anvindas om energi, fett, mattat
fett, socker, natrium/salt. For mejeriprodukter och for kott finns sarskild lagstift-

ning som reglerar uttrycket "litt” respektive "mager”.

Villkoren for anvindning av uttrycket "1dtt/light” med avseende pé reduce-
rad halt av sockerarter i livsmedlet 4r desamma som for “minskat innehall av
socker(arter)”.

Exempel 65
“Lattsockrad” och “light/minskat innehall av socker” dr exempel pa naringspastaen-
den som har samma inneboérd som ndringspastaendet “minskat innehall av socker”.

Exempel 66
“Lattare s6tma” och "mindre s6t smak” dr exempel pa uttryck som inte har nagon
motsvarighet i forordningen, utan regleras av de generella mirkningsreglerna.

Villkoren for att anvdnda uttrycket "1att/light” om livsmedel med reducerad halt
av fett 4r desamma som for “minskat innehall av fett”.

Exempel 60
“Med 40 % lagre fetthalt” och “light - med 40 % ldgre fetthalt” 4r exempel pa
tillatna naringspastaenden om minskad fetthalt.

Villkoren for anvandning av uttrycket "l4tt/light” for natrium/salt i livsmedlet ar
desamma som for “minskat innehall av natrium/ salt”.

Exempel 68

“Minskad halt salt” och "saltreducerad” dr exempel pa naringspastdenden med
samma innebord som niringspastaendet “minskat innehall av salt”. Motsvarande
nédringspéastiaenden géller for natrium.
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Niringspastaendet ”latt” om salt maste atfoljas av en uppgift om att natrium-/
salthalten har minskats och reduktionen ska félja forordningens villkor.

Exempel 69
Pistadendena littsaltad” och ”latt saltad” har samma innebord. Salthalten
maste vara reducerad med minst 25 %.

Villkoren for att anvdnda uttrycket litt/light om livsmedel med reducerat energi-
innehall 4r desamma som for “energireducerad”.

Branschstodets kommentarer
Se dven artikel 9, om jaimfoérande naringspastaenden.

Naturlig/t

Forordning (EG) nr 1924/2006

Om ett livsmedel naturligt uppfyller villkoren enligt denna bilaga fér anvandningen av
ett naringspastaende, far formuleringen "naturlig/t” laggas till fore pastaendet.

Livsmedelsverkets vagledning

Néringspastaendet "naturligt” forklaras inte i denna férordning. Till stod for tolk-
ning om ett livsmedel uppfyller kraven for "naturligt” kopplat till ndringspastaen-
den kan artikel 2.1.m i férordning (EG) nr 852/2004, tillimpas som beskriver oli-
ka typer av bearbetning.

Branschstodets kommentarer

For pastaenden om “innehéller naturligt” kravs att produkten naturligt innehaller
“betydande mangd” av det aktuella @mnet. For pastaendet "naturligt rik pa” kravs
att produkten naturligt innehéller den dubbla mangden.

Exempel

”Broccoli dr naturligt rik pa C-vitamin” dr ett naringspastaende i enlighet med
torordningen. For pastaendet kravs att produkten innehéller minst 24 mg
C-vitamin per 100 g (30 % av dagligt referensintag, se tabell 1). Broccoli innehaller
ca 83 mg C-vitamin C per 100 g, och uppfyller dirmed villkoret.
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Kalla till omega 3-fettsyror

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastadende om att ett livsmedel &r en kalla till omega 3-fettsyror, och varje annat
pastaende som kan antas ha samma innebdrd for konsumenten, far endast géras om
produkten innehéller minst 0,3 g alfa-linolensyra per 100 g och per 100 kcal eller minst
40 mg av summan av eikosapentaensyra och dokosahexaensyra per 100 g och per
100 kcal.

Livsmedelsverkets vagledning

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

Till stéd vid berdkningen av fettsyrornas energiandel, se regler om néringsdekla-
ration forordning (EU) nr 1169/2011.

For amnen, till exempel specifika fettsyror som EPA och DHA som inte ingér i
ndringsdeklaration enligt forordning (EU) nr 1160/2011, ska fettsyrorna deklare-
ras inom samma synfélt som ndringsviardesdeklarationen (Q & A 2013).

Branschstddets kommentarer

Exempel

Fiskprodukten X innehaller 20 mg eikosapentaensyra (EPA), 25 mg dokosahexaen-
syra (DHA) och 110 kcal per 100 g. Produkten kan markas med pastdendet kélla
till omega 3-fettsyror” da den uppfyller bada villkoren for detta naringspastdende
(se ovan). Summan av EPA och DHA ir:

45 mg per 100 g (20 mg EPA + 25 mg DHA)

40,9 mg per 100 kcal (45 mg per 110 kcal).

Exempel

En produkt innehaller 20 g fett, varav 20 mg eikosapentaensyra (EPA) och 20 mg
dokosahexaensyra (DHA), per 100 g. Produkten innehéller inte ALA. Energiinne-
héllet per 100 g produkt dr 240 kcal. Summan av EPA och DHA ér

« 40 mg per 100 g (20 mg EPA + 20 mg DHA)

« 17 mg per 100 kcal (40 mg per 240 kcal)

Villkoret per 100 g ar dirmed uppfyllt, men inte villkoret per 100 kcal. Produkten
far inte markas med pastdendet “kélla till omega 3-fettsyror”.
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HOgt innehall av omega 3-fettsyror

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av omega 3-fettsyror, och varje
annat pastaende som kan antas ha samma innebdrd f6r konsumenten, far endast
goras om produkten innehéller minst 0,6 g alfa-linolensyra per 100 g och per 100 kcal
eller minst 80 mg av summan av eikosapentaensyra och dokosahexaensyra per 100 g
och per 100 kcal.

Livsmedelsverkets vagledning

For att detta ndringspastaende ska fa anvindas maste mdngden omega 3-fettsyror
berdknas bade per 100 g och per 100 kcal. Villkoren innebdr en férdubblad niva av
de fettsyror som anges i villkoren fér "killa till omega 3-fettsyror” (se ovan).

Branschstodets kommentarer

Exempel

En olivolja innehaller 0,7 g alfa-linolensyra och 884 kcal per 100 g. Oljan far inte
markas med pastaende om “hogt innehall av omega 3-fettsyror” da den endast
uppfyller villkoret per 100 g, men inte per 100 kcal (se ovan). Oljans innehall av
alfa-linolensyra ar

e 0,7gper100g

« 0,08 g per 100 kcal (0,7 g per 884 kcal)

Exempel
Uttrycket "rik pa omega 3-fettsyror” har samma innebord som pastaendet “hogt
innehall av omega 3-fettsyror”.
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Hogt innehall av enkelométtat fett

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av enkelomattat fett, och varje
annat pastaende som kan antas ha samma innebord fr konsumenten, far endast go-
ras om minst 45 % av fettsyrorna i produkten kommer fran enkelométtat fett och om
enkelomattat fett star for mer &n 20 % av produktens energiinnehall.

Branschstodets kommentarer

Exempel
Uttrycket "rik pa enkelomattat fett” har samma inneb6rd som pastaendet “hogt

innehall av enkelomaittat fett”.

Exempel

En produkt innehéller 20 g fett, varav 15 g enkelomattade fettsyror. Energiinnehallet
per 100 g produkt ar 240 kcal. Andelen enkelomittade fettsyror utgor dirmed

75 % av den totala fetthalten (15 g enkelomattat fett av 20 g fett) och 56 % av den
totala energihalten (15 g x 9 kcal/240 kcal x100= 56 %). Produkten uppfyller dirmed
bada de villkor som krévs for pastaende om “hogt innehéll av enkelomattat fett”.

HOgt innehall av fleromattat fett

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastdende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av flerométtat fett, och varje
annat pastaende som kan antas ha samma innebérd for konsumenten, far endast
gbras om minst 45 % av fettsyrorna i produkten kommer fran fleromattat fett och om
fleroméattat fett stér for mer an 20 % av produktens energiinnehall.

Branschstddets kommentarer

Exempel
Uttrycket "rik pa fleromattat fett” har samma innebérd som pastaendet “hogt

innehall av fleromattat fett”.

Exempel

Not- och froblandningen X innehaller 5 g mittade fettsyror, 10 g enkel-
omittade fettsyror och 35 g fleromittade fettsyror samt 600 kcal per 100 g.
Produkten kan markas med pastaende om “hogt innehall av fleromittat fett”
da den uppfyller bada villkoren for detta naringspastaendet:
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1) Andel fleromattade fettsyror av totala andelen fett dr 70 % (villkor: mer dn 45 %)

Berikning:
Totala mdngden fettsyror = 5 g mdttade + 10 g enkelomdttade + 35 g fleromdttade = 50 g
35 g fleromdittade fettsyror utgor 70 % av totalt 50 g fettsyror (35 g/50 g= 0,7)

2) Fleromattat fett star for 53 % av energiinnehéllet (villkor: mer dn 20 %)
Berikning:

35 g fleromiittade fettsyror motsvarar 315 kcal (35 x 9 kcal = 315 kcal).
315 kcal utgor 53 % av det totala energiinnehdllet 600 kcal (315 kcal/600 kcal = 0,525)

Uttrycket “rik pa omattat fett” har samma innebord som pastdendet "hogt innehall av omattat fett”.

Hogt innehall av omattat fett

Forordning (EG) nr 1924/2006

Ett pastaende om att ett livsmedel har ett hogt innehall av omattat fett, och varje annat
pastadende som kan antas ha samma innebdrd fér konsumenten, far endast goéras om minst
70 % av fettsyrorna i produkten kommer fran ométtat fett och om ométtat fett star for mer

an 20 % av produktens energiinnehall.

Branschstodets kommentarer

Exempel
Uttrycket “rik pa omattat fett” har samma innebord som pastaendet "hogt

innehall av omattat fett”.
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Plats for egna anteckningar:
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Definitioner och begrepp

Allmdnt vedertagen vetenskaplig dokumentation
Se “vetenskaplig dokumentation”.

Andpra hilsopdstienden
Se “funktionella hélsopastaenden”

Annat dmne

Enligt forordningens definition (artikel 2.2.3) utgors "annat amne” av en kategori

dmnen som inte hdnfors till niringsimnen men som har niringsméssiga eller fy-

siologiska effekter. ’Annat amne” kan vara:

« koftein

« probiotika; dr "levande mikroorganismer (bakterier) som tillférs via fédan och
som ger en halsoeffekt”. De bakteriestammar som anvénds i livsmedel ska vara val
definierade, dédr bade familj, sldkte och stam ska anges, t ex Lactobacillus
acidophilus LA-5. Obs! Beteckningen “probiotika” betraktas som ett ospecificerat
hélsopastaende (enligt forordningens artikel 10.3) och far endast anvindas i
kombination med relevant godkint hédlsopastaende, enligt artikel 13 eller 14.

o vaxtextrakt (botanicals), framstallt till exempel fran vixtens stam, rot, blad och
bér, som efter beredning anvinds som livsmedel med positiva, fysiologiska effek-
ter. Exempel: blabdr, vitlok, ginseng.

« vixtsteroler/vixtstanoler

« amnen med antioxidativ effekt och som inte utgérs av naringsimnen, till exempel
lykopen och astaxantin. Se dven "antioxidant”.

Antioxidant

Antioxidanter &r &mnen med en kemisk struktur som har férmagan att motverka
eller fordroja oxidation (reaktion med syre) av en molekyl, t ex fettsyra, protein eller
DNA. Ett amnes antioxidativa formaga kan métas med ménga olika analysmetoder.
Det ér inte sakert att ett amne som visat sig vara en antioxidant i en provrorsmo-
dell (in vitro) ocksa ar det i kroppen (in vivo). For att styrka ett halsopastaende krdvs
dérfor att en positiv effekt av den aktuella antioxidanten visats i studier pa ménniska.

Begreppet "antioxidant” betraktas som ett ospecifikt hdlsopastaende (enligt férord-
ningens artikel 10.3) och far endast anvdndas i kombination med ett relevant god-
ként hélsopastaende. Tillatna hdlsopastaenden relaterade till antioxidantiva effekter
(t ex bidrar till att skydda cellerna mot oxidation”) framgar av gemenskapsregistret.

Efsa har publicerat en véigledning avseende den vetenskapliga dokumentationen
som krévs for att gora hilsopastaenden relaterade till antioxidanter, se Bilaga 4.

Vissa antioxidanter kan anvindas i livsmedel som tillsatser och med funktionen
“antioxidationsmedel”, dvs for att skydda livsmedlet mot oxidation. Varje antioxida-
tionsmedel har ett specifikt E-nummer. Vitamin C dr ett exempel pa en antioxidant
som bade har ett godként hilsopastaende och dr en godkind tillsats; E 300 - askor-
binsyra. For ett tillsatt antioxidationsmedel fir man inte gora nérings- eller hilso-
pastaenden.
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Barn

Det saknas en lagstadgad definition av begreppet "barn”. Kommissionens végled-
ning (guidance) publicerad den 14 december 2007 anger tidsspannet till “slutet av
tillvaxtperioden” och att man som vigledning kan anse att "barn” omfattar per-
soner upp till 18 ars alder. I denna férordning inkluderar barn dven fosterstadiet.
Inom gruppen barn finns tva definierade undergrupper; “spadbarn” (yngre dn 12
manader) och “smabarn” (1-3 ar).

Bestdndsdel

Med ”bestandsdel” forstas ett ndringsdmne, ett "annat &mne” och specifika livs-
medel. Bestandsdelen ska var vl karaktédriserad for att en dokumenterad effekt ska
kunna granskas vetenskapligt av Efsa.

Beteckning
Beteckningen pa ett livsmedel ska ge konsumenten en klar uppfattning om vilket
slags livsmedel det &r.

Betydande mdngd
“Betydande mdngd” dr den minsta halt av en substans, som maste inga i ett livsmedel
for att ett ndrings- eller hdlsopastdende ska fa géras om substansen. Se artikel 5.1.

"Betydande mingd” av vitaminer och mineraler definieras i férordning (EU) nr
1169/2011. For fasta produkter definieras “betydande méangd” fér vitaminer och mi-
neraler som 15 % av dagligt referensintag (enligt tabell 1) per 100 g, eller portion.
For drycker definieras "betydande miangd” for vitaminer och mineraler som 7,5 %
av dagligt referensintag (enligt tabell 1) per 100 ml, eller per portion. For portions-
forpackade produkter definieras betydande méangd som 15 % av dagligt referensin-
tag (enligt tabell 1) per portion.

For amnen for vilka det saknas uppgifter om dagligt referensintag enligt férordning
(EG) nr 1196/2011 anger villkoren for pastdendet den méangd i livsmedlet som krévs
for att pastaendet ska fa goras.

Se dven “referensvarde”.

Direktiv
I Sverige inférlivas EU:s direktiv i Livsmedelsverkets foreskrifter och trycks i Livs-
medelverkets egen forfattningssamling, LIVSES. Jamf6r med "férordning”.

Efsa
European Food Safety Authority - Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
(www.efsa.europa.eu)

Fantasinamn

Uttrycket fantasinamn definieras inte i forordningen, men begreppet anvands med
samma innebord som engelskans "fancy name” (jamfor med artikel 5.2 i direktiv
200/13/EG, samt artikel 17.4 i férordning (EU) nr 1169/2011). Begreppet har forts in
i forordningen for att fanga upp alla kategorier av namn som inte ingér i begreppen
“varumarke” eller "markesnamn”. Observera dock att fantasinamn inte omfattas av
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de overgangsregler som ges for varumarken och méarkesnamn lanserade fore 2005,
se artikel 1.3.

Fett

Fettet i maten kan delas in i tre huvudgrupper: triglycerider, fosfolipider och stero-
ler. Triglycerider bestar av alkoholen glycerol och tre fettsyror, och utgér huvudde-
len av fettet i livsmedlen.

Vid analys utgér summan av de enskilda fettsyrorna i regel 90-95% av fettinnehal-
let. Resten bestdr huvudsakligena av glycerol, men dven fosfolipider och steroler.
Redovisning av ett analysresultat for en enskild fettsyra ska inte rdknas om utifran
innehéllet av glycerol.

Begreppen fett och fettsyra anvinds vid olika tillfdllen i lagstifningen:

- Enligt forordningen (EU) nr 1169/2011 definieras fett som “sammanlagda
méngden lipider, dven fosfolipider”. Det dr alltsa denna mangd som ska deklareras
som “fett” i naringsdeklarationen.

- Mittat fett ska anges i ndringsdeklarationen som undergrupp till fett.

- Det ar frivilligt att ange enkelomattat fett och fleromattat fett, som undergrupper
till fett.

- Det dr inte tillatet att deklarera transfett, omega 3-fettsyror och kolesterol i na-
ringsdeklarationen. Om nirings- eller hdlsopastdenden om omega 3-fettsyror
gors ska innehdllet av dessa deklareras i ndra anslutning till och i samma synfilt
som ndringsdeklarationen (se artikel 7).

- Néringspastaenden finns om mattat fett, dar villkor anges som mangden mattade
fettsyror och transfettsyror.

- Néringspastdaenden finns om omega 3-fettsyror och om omattat, enkelomattat
och fleromittat fett. Villkoren for dessa anges som andelen fettsyror av fett.

- Hélsopéstdenden finns for ett antal fettsyror, som da ska deklareras som fettsyror
(inte som fett).

Se dven "fettsyror”, "omega 3-fettsyror”, "omega 6-fettsyror” och “kolesterol”.

Fettsyror

Fettsyror kan vara mattade (inga dubbelbindningar), enkelométtade (en cis-dub-
belbindning) eller fleromattade (tva eller flera cis-dubbelbindningar). Omega 6-fett-
syror och omega 3-fettsyror dr tva grupper av omittade fettsyror. Transfettsyror ar
fettsyror med minst en icke konjugerad (dvs atskild av minst en metylengrupp) dub-
belbindning (trans-bindningar). Transfettsyror har fysikalisk-kemiska egenskaper

som paminner om mattat fett. Se dven "fett”, Jomega 3-fettsyror” och "omega 6-fett-
syror’.

Fiber

Fiber definieras enligt férordning (EU) nr 1169/2011 som: "Kolhydratpolymerer

med minst tre monomerenheter som varken spjilkas eller upptas i manniskans

tunntarm och som hor till ndgon av f6ljande kategorier:

« dtliga kolhydratpolymerer som naturligt férekommer i konsumtionsfardiga
livsmedel,

« dtliga kolhydratpolymerer som erhallits ur livsmedelsravaror genom fysikaliska,
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enzymatiska eller kemiska metoder och som har en gynnsam fysiologisk effekt
som pavisats genom allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation,

« dtliga syntetiska kolhydratpolymerer som har en gynnsam fysiologisk effekt som
pavisats genom allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation.”

Fiber dr en heterogen grupp av foreningar som enligt Efsa ej ar vil karakteriserade,
som grupp. Vissa specifika typer av fiber, t ex havrebetaglukan, har Efsa daremot
ansett vara vdl karakteriserade. Endast for vissa vl karakteriserade fiber har
hilsopastaenden godkants.

Fiber kallades forut kostfiber, men ska nu bendmnas “fiber” i naringsdeklarationen.
Fiber och kolhydrater ska deklareras var for sig i ndringsdeklarationen.
Energivirdet for fiber ar 2 kcal/gram.

Fiber kan renframstdllas och anvidndas som ingrediens, till exempel beta-glukan
fran havre, havrekli eller kornkli eller pektin, som finns i manga frukter och gron-
saker, bl a i citronskal. Resistent stirkelse och polydextros ér tva andra exempel pa
fiber som bestar av glukosenheter. Vanlig starkelse bryts dock ner i mag-/tarm-
kanalen och dr darfor inte ér en fiber.

Fleromdittat fett
Summan av fleromittade fettsyror.

Funktionella hdilsopdstdenden (artikel 13-pastienden, “andra hilsopdstienden”)
Alla hélsopéastdenden som inte omfattas av artikel 14 ("pastaenden om minskad risk
for sjukdom” och “pastaenden om barns utveckling och hélsa”), se dven artikel 13.1
och 13.5.

Foreskrift

Lagstiftning fran Livsmedelsverket. Kan grundas pd EU-direktiv. Bara nagra fa
foreskrifter saknar EU-anknytning, t ex foreskriften om nyckehalsmarkningen
(LIVSES 2009:6).

Forordning
EU:s forordningar géller direkt i medlemsldnderna. Jamfér med "direktiv”.

Gemenskapsregistret

Aven kallat “registret”. En databas upprittad av kommissionen, dér féljande katego-

rier av pastaenden finns samlade:

« Tillatna naringspastdenden och villkor for deras anvinding.

» Godkidnda hilsopastdenden enligt artikel 13.1 a, b och ¢, artikel 13.5 och artikel
14.1 a och b, och villkor for deras anvindning.

« Begransningar av ndrings- och hilsopastaenden for vissa livsmedel eller katego-
rier av livsmedel.

« En forteckning 6ver icke godkanda hilsopastaenden.

Registret finns pa kommissionens hemsida: ec.europa.eu/nuhclaims (se dven Bilaga 2).
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Generisk
Allman.

Generisk reklam

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

Generiskt hdllna beskrivningar (beteckningar)

Generiskt hallna beskrivningar (beteckningar) som traditionellt har anvéants ér till
exempel "digestive” eller “halstabletter”. Det dr en beskrivning av en grupp livsmedel.
Inga varumirken eller produktnamn kan anvéndas som generiska beskrivningar. Ge-
neriska beteckningar dr inte hdlsopastaenden. Bestaimmelser f6r ans6kningar om ge-
neriska beteckningar regleras enligt (EU) nr 907/2013.

Genomsnittskonsument

Enligt beaktandesats 16 kan man ldsa f6ljande om genomsnittskonsumenten (var
kursivering): "Det dr viktigt att pastidenden om livsmedel kan forstas av konsumenten,
och konsumenterna bor skyddas mot vilseledande pastdenden. Efter antagandet av radets
direktiv 84/450/EEG av den 10 september 1984 om vilseledande och jamforande reklam
har Europeiska gemenskapernas domstol vid avgéranden som rort reklam emellertid fun-
nit det nédvindigt att bedoma deras inverkan pa en tinkt typisk konsument. I enlighet
med proportionalitetsprincipen, och for att de skyddséatgarder som forordningen foreskri-
ver faktiskt skall kunna forverkligas, utgar denna forordning fran en genomsnittskonsu-
ment som dr skdligen vilinformerad samt skdligen uppmdrksam och upplyst med beaktande
av sociala, kulturella och sprakliga faktorer i enlighet med domstolens tolkning, men for-
ordningen innehéller ocksa bestaimmelser for att forhindra exploatering av konsumenter
vars personliga egenskaper gor dem sdrskilt sarbara for vilseledande pastdenden. Om ett
pastdende ar sarskilt riktat till en viss konsumentgrupp, exempelvis barn, dr det onskvart
att pastaendets inverkan bedoms ur ett perspektiv som dr representativt fér den genom-
snittliga medlemmen i denna grupp. Metoden med anvindning av en genomsnittskonsu-
ment som utgangspunkt dr inte en statistisk metod. De nationella domstolarna och myn-
digheterna méste anvéanda sitt eget omdome, med beaktande av domstolens réttspraxis, nar
de faststiller genomsnittskonsumentens typiska reaktion i ett givet fall.”

Glykemiskt index

Glykemiskt index (GI) dr ett matt pa kolhydratrika livsmedels eftfekt pa blodglukos-
nivan efter maltid. Det dr inte mojligt att mdta GI {or livsmedel som inte innehaller
tillgdngliga kolhydrater (dvs kolhydrater som tas upp i tunntarmen). Det finns stan-
dardiserade, kliniska metoder for att mita GI-vdrdet hos kolhydratrika livsmedel.

Pastaenden om att livsmedel har hogt eller lagt GI-vdrde dr hilsopastdenden. Inga
”GI-pastaenden” har godkiants enligt forordningen. Det dr dédrfor inte tillatet att i
kommersiellt syfte marka och marknadsfora substanser, livsmedel eller maltider
med pastaenden om dess GI-virde. Efsa menar bl a att de substanser/livsmedel som
forslagen avsett (t ex "pastaprodukter”, "kolhydrater med lagt GI”) ej varit tillrack-
ligt vdl karaktdriserade. Enligt Efsa kan inte ett livsmedels GI-védrde i sig anvandas
som karaktérsiering av substansen/livsmedlet. Daremot har hilsopastdenden om
vissa specifika substansers effekter pa glukossvaret efter maltid har godkénts (t ex
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for betaglukan fran havre och korn, arabinoxylan fran frovitan av vete, pektiner och
guargummi).

Efsa har publicerat en vigledning avseende den vetenskapliga dokumentationen
som kravs for hdlsopastaenden om blodsockersvar, se Bilaga 4.

Gynnsamma ndringspdstdenden

Forordningen omfattar endast gynnsamma néringspastaenden. Gynnsamma ni-
ringspastaenden dr enligt branschstodets tolkning i forsta hand sddana naringspa-
staenden som dr meningsfullt {6r konsumentens val av en hélsosam kost dvs som
bidrar till att underldtta for konsumenten att uppna ett sidant intag av naringsam-
nen som rekommenderas enligt de officiella ndringsrekommendationerna.

Se dven “vetenskaplig dokumentation” och ogynnsamma naringspastaenden”.

Hiilsopastdende

Halsopastaende definieras som “varje pastaende som anger, later forsta eller antyder
att det finns ett samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av
dess bestandsdelar och hilsa”.

Se dven "livsmedel”.

Kategorier av livsmedel

Kategorier anviands i olika sammanhang i férordningen och avser livsmedel med
jamfoérbar sammansittning och anvandningsomrade. Det finns flera nivaer av
kategorier. For jamforande niringspastaenden avser en kategori ett urval av livs-
medel inom en annan, bredare kategori av livsmedel. Till exempel, vid jaimfoérande
néringspastaende kan man jamfora produkter inom kategorin "hardostar”, vilket dr
en kategori inom den bredare kategorin “mj6lkprodukter”.

Kolesterol

Kolesterol dr ett ndringsimne som ingar i fett. Inga nérings- eller hialsopastaenden
relaterat till livsmedIlets innehall av kolesterol ar tillatna. Det dr inte heller tillatet att
deklarera kolesterol i ndringsdeklarationen.

Kolhydrat

Enligt férordningen (EU) nr 1169/2011 definieras kolhydrat som "varje kolhydrat
som kan omvandlas av manniskokroppen, dven polyoler”. Kolhydrat ska anges i
ndringsdeklarationen och inkluderar sockerarter, polyoler och stirkelse.

Fiber deklareras separat i ndringsdeklarationen (frivilligt) och inkluderas inte i
méngd kolhydrater.

Kommersiellt meddelande

Kommersiella meddelanden inkluderar markning/presentation och reklam, oavsett
i vilket medium det sker. Nar ett foretag kommunicerar om sin verksamhet eller
sina produkter dr det i princip alltid ett kommersiellt meddelande. Nar ett foretag
informerar om néringsmassiga eller hilsomassiga egenskaper hos en produkt eller
produktkategori betraktas denna information generellt sett som ett narings- eller
hélsopéstaende. Om ndrings- eller hidlsopastdendet riktas till slutkonsument maste
det folja forordningens regler. Férordningen omfattar ddremot inte kommersiella
meddelanden riktade specifikt till annan naringsidkare eller vardpersonal. Om
informationen ar latt tillganglig dven for slutkonsumenten, t ex via en sékning pa
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internet, gor myndigheterna dock sannolikt beddmningen att meddelanden i form
av ndrings- och hilsopastaenden ska folja forordningens regler.

Kommissionen (Europeiska kommissionen)

Europiska kommissionen kan liknas vid en stats regering. Kommissionen har t ex
i uppgift att foresla nya lagar och att se till att de verkstills, bl a genom att ta fram
detaljerade regler.

Kommittéforfarande

Kommissionen bitrdds av Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
(SKLD) som i férordningen kallas "kommittén (se artikel 25). SKLD ar foreskrivan-
de och bestér av foretradare for medlemsstaterna (MS) och en foretradare for kom-
missionen som ordférande. SKLD rostar om vilka ndrings- och hilsopastaenden
som bor godkdnnas och inte godkidnnas, baserat bl a pa Efsas utlatanden. Rostning-
en dr inte bindande, men végledande f6r kommissionens beslut. Medlemsstaterna
har olika antal roster, beraknat utfran folkmangd.

Konsoliderad form
Ursprunglig lagstiftning som sammanstallts med senare dndringar och réttelser till
en text som inte har officiell status.

Konsument
Med konsument avses den slutliga konsumenten av ett livsmedel, som inte kommer
att anvdnda livsmedlet som en del i ett livsmedelsforetags verksamhet.

Konsumtionsfirdig
Livsmedel som &r fardigt for konsumtion, efter eventuell beredning enligt till-
verkarens anvisningar.

Kontrollmyndighet
Myndigheter som utfor offentlig kontroll av livsmedelsforetag, t ex kommuner, Livs-
medelsverket och Léansstyrelsen. Aven Konsumentverket ir en kontrollmyndighet.

Kostfiber
Se “fiber”.

Kosttillskott

Kosttillskott dr avsedda att komplettera en normal kost och

« utgor koncentrerade killor for naringsémnen eller andra &mnen med nirings-
massig eller fysiologisk verkan, var for sig eller tillsammans, och

o tillhandahalls i avdelade doser, dvs i form av kapslar, pastiller, tabletter, piller
eller liknande, portionspasar med pulver, ampuller med vitska, droppflaskor eller
andra liknande former av vitskor eller pulver som ér avsedda att intas i sma upp-
matta mangder.

Regler om kosttillskott anges i LIVSES 2003:9. Kosttillskott definieras som livsmed-

el. Om nidrings- och hélsopastaenden gors om kosttillskott ska reglerna i férord-

ningen (EG) nr 1924/2006 tillimpas.

Livsmedel
Livsmedel dr alla &mnen eller produkter, oberoende av om de ar bearbetade, delvis
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bearbetade eller obearbetade, som dr avsedda att eller rimligen kan forvéantas
att fortaras av manniskor (EG nr 178/2002).

I férordningen om ndrings- och hilsopastaendne anvinds "livsmedel” som ett sam-
lingsbegrepp. I de fall nér specifika produkter avses anvinds begreppet “produkt”.
Pastaenden far enligt forordningen goras for livsmedel, men ej for specifika produk-
ter.

Livsmedel for speciella medicinska dndamidl

Livsmedel for speciella medicinska andamal (Food for Special Medical Purposes,

FSMP) dr sadana livsmedel for sdrskilda ndringsdndamal, vilka ar sarskilt beredda

eller ssmmansatta, avsedda for kostbehandling och att anvéndas under ldkares

eller dietists inrddan. Livsmedel for speciella medicinska andamal regleras av SLVFS

2000:15 (direktiv 1999/21/EG). Livsmedlen ska vara avsedda att anviandas som enda

eller kompletterande naringskalla for

« patienter med begransad, forsimrad eller stord formaga att inta, smélta, ta upp,
metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa ndringsimnen i sadana
eller metaboliter, eller

« patienter som har andra medicinskt faststdllda ndringsbehov och vars kostbehand-
ling inte kan uppnas genom anpassning av normalkosten, med hjélp av andra livs-
medel for sdrskilda ndringsdndamal eller genom en kombination av dessa.

Makronutrienter

Samlingsnamn fér energigivande naringsamnen, dvs fett, protein, kolhydrater och
fibrer.

Medicinska pastdenden

Pastaenden om att produkten forebygger, botar eller lindrar sjukdom klassificeras
som medicinska pastaenden. Pastdenden som “skyddar”, "motverkar”, "starker”
kan jamstéllas med att forebygga. Medicinska pastaenden far inte anviandas for

livsmedel.

Lakemedelsverket ansvarar for klassificeringsfragor, dvs avgorande om ett pastien-
de dr medicinskt eller inte, och om en produkt ér ett lakemedel eller inte.
Lakemedelsverkets klassificeringar gors utifran en helhetsbedémning av varje
enskild produkt. Vid klassificeringen beaktas bland annat produktens syfte,
ingredienser, rekommenderad dos, biverkningar och typ av pastdende. Aven om
inga medicinska pastaenden férekommer sé kan en produkt klassificeras som
likemedel utifran exempelvis innehallet. Exempel pa pastienden som Lakemedels-
verket klassificerar som medicinska framgér av Bilaga 5. Se dven Bilaga 1 om “Inter-
aktion mellan likemedelslagstiftningen och livsmedelslagstiftningen”.

Vissa av de substanser for vilka hdlsopastaenden har tagits upp i gemenskapsfor-
teckningen over tillatna pastaenden klassificeras i vissa lander som medicinska
substanser. Nationella skillnader i klassificeringsfragan kan innebira att ett hilso-
pastdende som godkdnts inom forordningen klassificeras som ett medicinskt pasta-
ende i vissa, men inte alla, linder.

Mikronutrienter

Samlingsnamn for vitaminer och mineraler/mineraldmnen.
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Mineraldmnen
De mineraldmnen for vilka det finns ett dagligt referensvarde specificerat i férord-
ning (EU) nr 1169/2011, se tabell 1.

Mdrkesnamn

Begreppet "miarkesnamn” definieras inte i férordningen. Ett markesnamn kan for-
stas som ett pa marknaden upparbetat begrepp for en vara eller tjanst. Se dven “va-
rumérke”.

Miittat fett
Summan av mittade fettsyror.

Nationell behorig myndighet
I Sverige ar Livsmedelsverket av regeringen utsedd till den "nationella behoriga
myndigheten” inom livsmedelsomradet enligt livsmedelsférordningen (2006:813).

Nationell bestdmmelse

Lagstiftning som giller endast nationellt. Livsmedelsférordningen, Livsmedelslagen
samt Livsmedelsverkets foreskrifter utgor nationella bestaimmelser inom livsmedels-
omrédet. Dessa grundas till 6vervigande del pa EU-gemensamma direktiv. Ett
undantag dr de nationella foreskrifterna om nyckehalssymbolen.

Nya livsmedel (novel food)

Livsmedel eller livsmedelsingredienser som inte har dtits i ndgon storre utstrackning
inom EU fore 15 maj 1997. Reglerna innebér att nya livsmedel maste godkénnas,
efter en férhandsgranskning enligt en sdrskild procedur for att fa sdljas i butik inom
EU. Nya livsmedel regleras av férordning (EG) nr 258/97. Tidigare omfattade denna
férordning dven GMO-livsmedel. Reglerna fér GMO finns numera i andra férord-
ningar; (EG) nr 1829/2003 och (EG) nr 1830/2003.

Mer information om nya livsmedel finns pa Livsmedelsverkets och kommissionens

hemsidor:

« www.slv.se/sv/gruppl/livsmedelsforetag/Regler-for-olika-typer-av-livsmedel/Reg-
ler-om-nya-livsmedel/

« ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm

For "nya livsmedel” giller speciella méarkningskrav som gar fore kraven i férord-
ningen om nérings- och hilsopastaenden. Dessa mirkningsuppgifter regleras inte
i denna forordning.

Nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation
Se “vetenskaplig dokumentation”.

Ndringsdeklaration

Naringsdeklaration definieras och regleras av férordning (EU) nr 1169/2011.
Niringsprofil

Villkor for naringssammansattningen av livsmedel eller kategorier av livsmedel for
att fa forse dem med nérings- eller hdlsopastaenden. Naringsprofilerna har &nnu
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inte faststdllts, men kommer sannolikt omfatta bland annat hogsta tillatna halt av
natrium, maéttat fett och sockerarter. Se artikel 4.2.

Niringspastdende

Niringspastaenden dr pastaenden om att ett livsmedel till exempel “innehaller”, ar
“rikt pa”, "fritt fran”, har "1dg halt” eller "minskad/okad” halt av ett ndringsamne,
energiinnehall eller annat @mne som har en gynnsam effekt i kroppen. Se exakt
definition enligt forordningen i kapitel 2.2.

Bilaga 8 och 9 sammanfattar godkdnda ndringspastaenden och de specifika vill-
koren for att anvanda dem.

Ndringsdmne

Néringsamne dr protein, kolhydrat, fett, fiber, natrium, vitaminer och minera-

ler som fortecknas i tabell 1, och @amnen som tillhor eller dr bestandsdelar av en av
dessa kategorier, enligt férordning (EU) nr 1169/2011. Se sid 35.

Ogynnsamma ndringspdstdenden

Ogynnsamma nédringspastaenden ar sadana naringspastdenden som riskerar

att gora det svarare for konsumenten att enligt branschstodets tolkning vilja en
hélsosam kost dvs na upp till de officiella naringsrekommendationerna. Ogynn-
samma ndringspastdenden omfattas inte av forordningen (beaktandesats 6). Sadana
pastaenden ska bedomas utifran de allmdnna méarkningsreglerna (se sid 7, allmdnna
mdrkningsregler).

Vissa konsumentgrupper kan ha speciella naringsbehov. Underviktiga har till
exempel behov av energitita livsmedel, idrottare har behov av kolhydratrika livs-
medel och uttorkade personer av vitskeersattning med f6rhojd salthalt. Information
pa livsmedel som vénder sig till dessa konsumentgrupper kan fa innehalla
néringspastaenden som enligt denna férordning dr ogynnsamma, men tillatna
enligt foreskrifterna om livsmedel for sdrskilda ndringsindamal, SLVES 2000:14.

Omega 3-fettsyror

Omega 3-fettsyror ar omdttade fettsyror med en omittnad mellan tredje och fjarde
kolatomerna, rdknat fran omega-kolet (dvs den kolatom i kolkedjan som &r langst
bort fran karboxylgruppen). I vegetabiliska oljor finns omega 3-fettsyror med 18
kolatomer, t ex alfa-linolensyra (ALA, 18:3n3). I fiskolja finns omega 3-fettsyror
med 20 eller fler kolatomer, t ex eikosapentaensyra (EPA 20:5n3) och dokosahexaen-
syra (DHA 22:6n3). Omega 3-fettsyror med 18 kolatomer kallas ofta "kortkedjiga”
medan de med fler kolatomer kallas langkedjiga”.

Alfa-linolensyra utgor moderfettsyran for omega 3-fettsyror. Alfa-linolensyra och
omega 6-fettsyran linolsyra (LA, 18:2n6) ér essentiella (livsnodvandiga) fettsyror.

Omega 6-fettsyror

Omega 6-fettsyror ar omittade fettsyror med en ométtnad mellan sjdtte och sjunde
kolatomerna, raknat fran omega-kolet (dvs den kolatom i kolkedjan som ar langst
bort fran karboxylgruppen).

Linolsyra (LA, 18:2n6) utgér modersubstansen fér omega 6-fettsyrorna. En annan
omega 6-fettsyra dr arakidonsyra (AR, 20:4n6). Linolsyra och omega 3-fettyran alfa-
linolensyra ér essentiella (livsnodvandiga) fettsyror.
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Omiittat fett
Summan av omittade fettsyror.

Prebiotiska fibrer

Prebiotiska fibrer ér fibrer som bidrar till hdlsoeftekter genom att de utgdr naring for
prebiotika eller i mag-/tarmkanalen naturligt forekommande mikroorganismer. Obs!
Beteckningen "prebiotiska fibrer” betraktas som ett ospecificerat hdlsopastaende (en-
ligt férordningens artikel 10.3) och far endast anvandas i kombination med relevant
godkint hilsopastdende enligt artikel 13 eller 14.

Probiotika
Se under "Annat Amne”.

Produktspecifika pastienden
Nirings- och hélsopastaenden om specifika, namngivna, produkter. Se dven “Livs-
medel.”

Protein

Protein bestdr av langa kedjor av aminosyror. Om kedjan dr bestar av farre an 50
aminosyror anvander man bendmningen peptid, istéllet for protein. Protein byggs
upp av ett tjugotal aminosyror, varav atta ar essentiella, dvs maste tillforas genom
maten, eftersom kroppen inte sjilv kan framstilla dem (fenylalanin, isoleucin, leu-
cin, lysin, metionin, treonin, tryptofan, valin). Den proteinhalt som ska deklareras i
ndringsdeklarationen beraknas med foljande formel: protein = sammanlagda kvéve-
méngden enligt Kjeldahl x 6,25, enligt férordning (EU) nr 1169/2011.

Pastienden om barns utveckling och hdlsa

Péstdenden om barns utveckling och hélsa dr sadana péstdenden som gors om pro-
dukter som &r riktade specifikt till barn, enligt artikel 14.1.b. Avgérandet om produk-
ten dr riktad specifikt till barn gors utifran en helhetsbedomning av produkten, in-
klusive forpackningens och/eller reklamens utformning. Kommissionens vagledning
av den 14 december 2007 (se Bilaga 4) anger att funktionella hdlsopastdenden (arti-
kel 13-péastdenden) som riktar sig till gruppen barn ér artikel 14.1.b-pastaenden och
maste vara godkdnda som artikel 14-pastdenden for att fa goras. Detta giller dven
hélsopastaenden som gérs om barnmat och tillskottsniringar. Halsopastaenden om
modersmjolksersattningar regleras dock enligt LIVSFES 2008:2. Halsopastdenden som
omfattar foster, till exempel om betydelsen av folsyra for att forhindra uppkomst av
ryggmargsbrack dr ocksd hdlsopastdenden enligt artikel 14.1.b. Se &ven "barn” och
artikel 14.1b.

Pdstdenden om minskad sjukdomsrisk

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk definieras som “varje hidlsopastaende som
anger, later forsta eller antyder att konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livs-
medel eller av en av dess bestandsdelar vdsentligt minskar en riskfaktor for utveck-
ling av sjukdom hos manniskor” (se artikel 2). Pdstdenden om minskad sjukdoms-
risk forutsatter alltsa att man kan pavisa att en riskfaktor for den aktuella sjukdomen
minskas genom konsumtion av livsmedlet. Det racker inte att pavisa att konsumtion
av livsmedlet i sig minskar risken for en sjukdom. Griansdragningsfragor

mellan livsmedel och lakemedel kan bli aktuella, se d&ven “medicinska pastaenden”.
Vid tveksamhet i klassificeringsfragor bor Lakemedelsverket kontaktas.
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Registret
Se "Gemenskapsregistret”.

Referensviirde

For vitaminer, mineraler, energi och energigivande naringsimnen anges i forordning
(EU) nr 1169/2011 “referensintag”. Det ar dessa varden som ska anvéindas for berak-
ning av "betydande miangd”. Dessa virden &r inte identiska med de vdrden som finns
for rekommenderat dagligt intag i t ex de Nordiska naringsrekommendationerna
(NNR). Vérden berdknade frin NNR fér inte anges i markning eller marknadsféring
av livsmedel.

Salt

Enligt férordning (EU) nr 1169/2011 definieras salt som ”det saltekvivalenta innehall
som berdknas med féljande formel: salt = natrium x 2,5 ”. Det dr denna mingd som
ska deklareras i naringsdeklarationen. Salt/koksalt som anges i ingrediensforteck-
ningen dar det NaCl som tillsitts vid tillverkning av ett livsmedel.

Mingden natrium ska grundas pa livsmedlets totala innehdll av natrium, bade tillsatt
och naturligt férekommande.

Samma innebord

I beaktandesats 21 star foljande om péstdenden med samma innebord: "Alla pastaen-
den som anses ha samma innebdrd f6r konsumenten som ett ndringspastdende som
ingar i den ovan nimnda férteckningen bor omfattas av samma villkor fér anviand-
ning som anges dér. Exempelvis skall pastaenden om tillsats av vitaminer och mine-
raler, sasom “med ...”, "aterstélld ...”, tillsatt ...” eller "berikad”, omfattas av samma

villkor som for pastaendet “kalla till ...”.

»

SKLD
Stindiga kommittén for livsmedelssidkerhet och djurhélsa. Se "kommittéforfarande”.

Slutkonsument
Se ”Konsument”.

Socker

I forordningen om nirings- och hilsopastaenden likstélls “socker” med "sockerar-
ter” (eng. sugars). Da termen “socker” anvénds i ingrediensforteckningen avses en-
dast sackaros, och inga andra sockerarter enligt bilaga VII i férordning (EU) nr
1169/2011. Sockeralkoholer ingér inte i begreppet "sockerarter”, och ska darfor inte
inkluderas i mangden sockerarter (ddremot ska de inkluderas i mangden kolhydra-
ter).

Se dven “sockerarter” och "kolhydrater”.
Sockerarter

Alla monosackarider och disackarider som forekommer i livsmedel, dock inte polyo-
ler (EU 1169/2011). Sockerarter ska anges i ndringsdeklarationen.

124 HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014



DEFINITIONER OCH BEGREPP

Sdrndr - livsmedel for sdrskilda néiringsdindamdl

Livsmedel for sdrskilda naringsaindamal (sdrndr) skiljer sig fran 6vriga livsmedel pa

sa sétt att de har en sdrskild sammansittning eller har tillverkats med hjdlp aven

speciell metod. Dessa livsmedel ar avsedda f6r dem som behdver en speciell kost, till

exempel:

o friska spadbarn (barn under 12 manader) eller friska sméabarn (barn mellan ett och
tre ar)

« personer vars matsméltning och @amnesomséttning inte fungerar normalt

« personer som pa grund av speciellt fysiologiskt tillstand kan ha sdrskild nytta av ett
kontrollerat intag av vissa &mnen i livsmedel

Livsmedel for sdrskilda ndringsandamal regleras av SLVFES 2000:14 och omfattar

bland annat f6ljande produktgrupper:

» Modersmjolksersittning och tillskottsnaring (SLVFES 1994:46) (modersmjolkser-
sattning och tillskottsniring avsedda for friska spadbarn)

 Barnmat, exempelvis grot, villing och puréer (SLVES 1997:27) (beredda spann-
maélsbaserade livsmedel for spadbarn och smabarn, annan barnmat for spadbarn
och smabarn, ej mjolk avsedda for smabarn).

« Vissa livsmedel avsedda att anvindas i energibegransad kost f6r viktminskning
(SLVES 1997:30) (komplett kosterséattning for viktkontroll, maltidsersattning for
viktkontroll)

o Livsmedel med mycket lagt energiinnehall for viktkontroll (omfattas dock inte av
reglerna i SLVFS 1997:30).

o Livsmedel for speciella medicinska dndamal (SLVFES 2000:15)

o Glutenfria, laktosfria och andra ”fri fran”-livsmedel (SLVES 2000:14)

« Livsmedel for idrottare (SLVFS 2000:14)

o Ovriga livsmedel f6r sirskilda naringsaindamal (livsmedel som inte hor till nigon
av ovanstaende grupper) (SLVFES 2000:14)

Begreppet “sarndr” forsvinner 2016, da en ny forordning, (EU) nr 609/2013, om
foods for specific groups” (FSG), borjar tillimpas. Tills vidare hdansvisar hand-
boken till nuvarande regler for sarnar-produkter.

Transfett
Se “Fettsyror”.

Varumdirke (trade mark)

Varumirken regleras av varumarkeslagen (2010:1877) och kan enligt 4 i lagen “besta
av alla tecken som kan aterges grafiskt, sarskilt ord, inbegripet personnamn, samt
figurer, bokstéver, siffror och formen eller utstyrseln pa en vara eller dess forpack-
ning, forutsatt att tecknen har sdrskiljningsférméga”. Varumérken forutsatter in-
arbetning eller registrering. Registrerade varumiarken anges normalt tillsammans
med symbolen ®. Se artikel 1.3.

Vetenskaplig dokumentation

I férordning (EG) nr 353/2008 anvinds tva skrivningar om vetenskaplig dokumen-
tation: alllmént vedertagen vetenskaplig dokumentation respektive nyligen framta-
gen vetenskaplig dokumentation. I praktiken jamstaller kommissionen och Efsa de
tva skrivningarna.
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DEFINITIONER OCH BEGREPP

For narings- och hélsopastaenden ér den relevanta vetenskapliga dokumentatio-
nen de utlatanden som publicerats av Efsa. Enskilda vetenskapliga artiklar eller
larobocker som exempelvis “Néringsldra for hogskolan” dr inte att betrakta som
allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation. Sammanfattningar av artiklar,
som har offentliggjorts i tidningar, tidskrifter, nyhetsbrev eller kommunikéer och
som inte har fackgranskats, kan inte &beropas som stdd for narings- och hilsopa-
staenden. Bocker och kapitel i bocker som riktar sig till konsumenter eller allman-
heten kan inte heller aberopas.

Principer for de vetenskapliga beldggen som kravs for hilsopastaenden beskrivs
i kommissionens forordning (EG) nr 353/2008 och (EG) nr 1169/2009.

Vitaminer
For alla vitaminer finns dagligt referensintag for méarkningsindamal angivet i
forordning (EU) nr 1169/2011, se tabell 1.

Viigledning

En myndighet kan ge ut vigledning, riktlinjer, allmadnna rad, etc. Dessa ér i formell
mening inte bindande utan utgdr ett uttryck for myndighetens tolkning av réttsldget.
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BILAGA 1

Bilaga 1. Branschstédets aktérer

Livsmedelsforetagen

Livsmedelsforetagen ar en arbetsgivar- och branschorganisation som verkar for att
livsmedelsforetagen i Sverige karaktériseras av hogt anseende och mangtfald samt
har god tillvixt, Ionsamhet och konkurrensformaga. Livsmedelsforetagen har drygt
800 medlemsforetag som representerar alla typer av livsmedelsforetag - smé och
stora, med svenska och utldndska dgare, familjedgda, jordbrukskooperativ med fle-
ra. Livsmedelsforetagen tillvaratar och framjar foretagens gemensamma intressen
da det galler arbetsgivarfragor och branschspecifika fragor. Vart uppdrag ar bl a att
medverka till matgladje och hidlsosamma matvanor, att ha en 6ppen och saklig dia-
log med media, myndigheter och konsumenter {or att skapa fortroende fér maten
och att arbeta for att livsmedelsindustrin har en stark konkurrensférmaga bade na-
tionellt och internationellt. I Livsmedelsforetagens medlemsforetag arbetar totalt ca
50 000 personer. Livsmedelsforetagen utgor Sveriges fjarde storsta industrigren sett
till omséttningen. Pa Livsmedelsforetagens kansli arbetar totalt ett 20-tal personer.
Livsmedelsforetagen har kontor i Stockholm och Malmé.
www.livsmedelsforetagen.se

LIVSMEDELSFORETAGEN

The Swedish Food Federation

Svensk Dagligvaruhandel (SyDH)

Branschorganisationen for dagligvaruhandeln. Vart 6vergripande mal dr att till-
godose konsumenternas intressen. Vi for dven dagligvaruforetagens talan gentemot
myndigheter och politiker i konkurrensneutrala frégor. Vara nuvarande medlem-
mar dr Axfood AB, Bergendahls Food AB, Coop Sverige AB, ICA Sverige AB, Lidl
Sverige KB och Livsmedelshandlarna.

www.svdh.se
% DAGLIGC
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BILAGA 1

SNF Swedish Nutrition Foundation

SNF Swedish Nutrition Foundation bildades 1961 som Stiftelsen Svensk Nérings-
forskning, med det 6vergripande syftet att framja nutritionsforskningen och dess
praktiska tillimpningar. SNF stdds av cirka 35 foretag och organisationer och
uppratthaller ett unikt forskarnitverk. SNF skapar forutsattningar for livsmedelsfo-
retag och forskare att pa vetenskaplig grund bidra till konsumenters vilbefinnan-
de och en god folkhilsa, bland annat genom att vara en kunskapsbro mellan nutri-
tionsforskningen och livsmedelssektorn, formedla saklig information om mat och
hilsa och stodja nutritionsforskningen vid svenska universitet. SNF arrangerar kon-
ferenser, ger ut tidskrifter (Nordisk Nutrition och Food & Nutrition Research) och
erbjuder radgivning till livsmedelsforetag i nutritionsrelaterade fragor, inklusive fré-
gor gillande nirings- och hélsopéastdenden.

www.snf.ideon.se

S swedish, .

N _nuirition
F foundation
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BILAGA 2

Bilaga 2. Gemenskapsregistret

Sé& har hittar du information i kommissionens register over godkinda och icke
godkédnda narings och hdlsopastaenden:

Steg 1: Ga in pa kommissionens register for narings- och hilsopastaenden:
ec.europa.eu/nuhclaims/

Steg 2:

Tegal notice | Contact | Search | §

HEALTH AND CONSUMERS

European
Commission Food

Claims EU Register of nutrition and health claims made on foods

e The EU Register is for information only, showing:

Claims Permitted nutrition claims and their conditions of use
Overview Authorised health daims, their conditions of use and applicable restrictions, if any;
Health daims Non-authorised health claims and the reasons for their non-authorisation;

Nutrtion dlaims EU legal acts for the spedific health diaims;
National measures mentioned in Art. 23(3) of Regulation EC 1924/2006 T

LR DL The Commission will update the EU Register when required, namely upon adoption of EU decisions on applications for claims or on changes to conditions of use and restrictions.

EU Register of Nutrition and Health claims

Claims not in the EU Register

Klicka har for att komma

Anumber of submitted health dlaims do not appear in this EU Register
Health claims submitted as Article 13(1) function claims' T but that do not qualify as such. . I I .

Health dlaims not related to human health T which cannot consequentiy be used on foods.

Health claims for combinations of substances T where health claims are already authorised for some of th

Some 'function claims', for which the assessment by EFSA or the consideration by the Commission is not finalised & - These ndude heatth aamms:
Under further assessment;
Referring to botanical substances;
Under further consideration by the Commission and EU countries.

Some health claims subject to the individual authorisation procedure pending a decision.

Har hittar du

HEALTH AND CONSUMERS . .
samtliga godkdnda

naringspastaenden

EU Register on nutrition and health claims

The search tool only allows searches for health claims, and not nutrition cl

You can also download the complete dataset of nutrition and health claims in the following formats: %5

Overview

Search the register

Health claims Claim status: Type of claim: EFSA Opinion reference:

Nutrition claims Al = (A = [ =]

Legislation:
Commissioner Dalli Al =

Har hittar du listor (excel — resp

Search:

pdf-format) som inkluderar

samtliga godkadnda och icke-
godkanda halsopastaenden
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BILAGA 2

Steg 4: Verktyg for att soka specifika hilsopdstienden (ej niringspdstdenden).

Har viljer du godkanda eller ol notee | Contact | Search

icke-godkinda pastdenden.

; HEALTH AND CONSUMERS
Fcod 13.5-pastdenden som

EUROPA > European Commission > DGs > He: Ith and Consumers > Food and Feed Safety baseras pé Skyddad data

: ; T —— hittar man pa en sdrskild

lank.

* Health clajms for which protection of propi
the benefit offthe applicant) are only listed here.

ry data is granted (and for which the right of use of the claim is restricted to

Health claims You can also flownload the complete dataset of nutrition and health claims in the following formats: x'-‘. E
Nutrition claims Search thq register

Claim stat*: Type of claim: EFSA Opinion reference:

| Status ™ | Claim type % | | EFSA opinion reference

Legislation: \

| Commission Regulation

Har vidljer du vilken typ av
hilsopastaende det géller
(art 13.1, 13.5, 14.1.a eller
14.1.b).

Search: Match entire phrase:

The table will automatically refresh based upon the selections you make.

Hair kan du skriva in ett sokord, t ex det
ndringsimne som pastaendet giller.

Steg 5: Efter att du har klickat pa "Search” i steg 4 far du upp féljande meny:

HEALTH AND CONSUMERS

Food

EUROPA > European Commission > DGs > Health and Consumers > Food and Feed Safety
Labelling & Nutrition

EU Register on nutrition and health claims
EU Register On
Nutrition & Health v
Claims * Health claims for which protection of proprietary data is granted (and for which the right of use of the claim is restricted to the benefit of the applicant)
are only listed here.

The search tool only allows searches for health claims*, and not nutrition claims.

Overview
Health claims You can also download the complete dataset of nutrition and health claims in the following formats: Lt E
Nutrition claims | Search the register |
Hir ser du pastdendets foreskrivna - Har ser du vilka Hir ser du vilken
ordalydelse, pa engelska. specifika villkor som térordning som
galler for det aktuella reglerar det aktuella
Den svenska ordalydelsen framgar av den pastaendet. pastaendet.

filters

svenska versionen av den férordning som
reglerar det aktuella pastaendet (se till hoger).

Show

Show | 10 3 | results / m
g Y A ) A A g ry
‘ :':;;::‘;e} v s : ¥ ErsA opinion | : v
Claim E food or E Claim 3 Conditions of use of the claim / Restriction 3 Health 3 reference / 3 Status E Entry
type food of use / Reasons for non-authorisation relationship Journal 0 ID
H i i . reference H H
| category B B B B : :
7] 7] 7| 7| 7| 71 7]
Art.13(1) ! Beta-glucans ' Beta-glucans . The claim may be used only for food which | maintenance | 2009;7(9):1254, ! Commission | Autherised | 754,
H ! contribute to the | contains at least 1 g of beta-glucans from oats, cat | of normal | 2011;9(6):2207 | Regulation . 755,
i maintenance of | bran, barley, barley bran, or from mixtures of these | blood i (EU) 432/2012 | 1 757,
! normal blood | sources per quantified pertion. In order to bear the ' cholesterol i of 16/05/2012 | i BO1,
i cholesterol levels : claim information shall be given to the consumer | concentrations 1 1236,
H : that the beneficial effect is obtained with a daily 1299,
| intake of 3 g of beta-glucans from oats, oat bran, | i 1465,
! barley, barley bran, or from mixtures of these beta- i 2934
: glucans. : : H i |

Har ser du numret pa Efsas utlatande.
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BILAGA 3

Bilaga 3. Lagar, forordningar och
foreskrifter

Forordningar/beslut som specifikt avser fragor relaterade till nirings- och halso-
pastaenden (kompletterar forordning (EU) nr 1924/2006)

o Forordning (EG) nr 353/2008 med bestammelser for ansokningar om halsopa-
staenden enligt artikel 13.5 och 14

« Forordning (EU) nr 1169/2009 om dndring av bestimmelser for ansokningar
om hélsopastdenden

o Forordning (EU) nr 907/2013 med bestaimmelser f6r ansokan om generiska

o beteckningar

o Kommissionens genomforandebeslut (2013/63/EU) gallande artikel 10

o Forordningar/beslut med godkdnda ndringspastaenden och godkédnda/icke

» godkinda hilsopéstaenden (artikel 13 och 14) framgar av gemenskapsregistret:
http://ec.europa.eu/nuhclaims

Ovriga lagar, forordningar och foreskrifter som nimns i handboken

EU - Forordningar

Foérordning (EG) nr 258/97 om Nya livsmedel och livsmedelsingredienser (Novel
foods)

Forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstift-
ning

Forordningar (EG) nr 1830/2003 och 1829/2003 om GMO

Forordning (EG) nr 608/2004 om mérkning av livsmedel och livsmedelsingredienser
med tillsats av fytosteroler, fytosterolestrar, fytostanoler och/eller fytostanolestrar
Forordning (EG) nr 2076/2005

Forordning (EG) nr 1925/2006 2006 om tillsittning av vitaminer och mineralimnen
samt vissa andra @mnen i livsmedel.

Forordning (EG) nr 1234/2007 om konsumtionsmjolk

Fordning (EG) nr 1234/2007 om fetthalt i bredbara fetter

Foérordning (EG) nr 353/2008 om tillimpningsbestimmelser fér ansokningar om
godkdnnande av hélsopéastdenden (dndrad genom EG forordning 1169/2011)
Forordning (EG) nr 41/2009 om sammansittning och médrkning av livsmedel som
ar lampliga for personer med glutenintolerans

Forordning (EU) nr 1169/2011 om Livsmedelsinformation till konsumenterna

EU - Direktiv

Direktiv 84/450/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar om vilseledande reklam

Direktiv 89/398/EEG special destinerade livsmedel

Direktiv 80/777/EEG om utvinning och saluférande av naturliga mineralvatten.
Direktiv 90/496/EEG om niaringsvirdesdeklaration for livsmedel - ersitts av (EU)
nr 1169/2011

Direktiv 96/8/EG om livsmedel avsedda att anvdndas i energibegransade dieter

for viktminskning
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Direktiv 98/83/EG om om kvaliteten pa dricksvatten

Direktiv 1999/21/EG Livsmedel {or speciella medicinska &ndamal

Direktiv 2000/13/EG om mérkning och presentation av livsmedel samt om reklam
for livsmedel (ersatts av 1169/2011)

Direktiv 2002/46/EG om kosttillskott

EU - Beslut
Radets beslut 1999/468/EG om de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet
av kommissionens genomforandebefogenheter

Sverige - Forordning
Livsmedelsforordningen SES 2006:813

Sverige - Livsmedelsverkets foreskrifter

SLVES 1993:21 om ndringsvardesdeklaration - ersitts av (EU) nr 1169/2011

SLVEFS 1994:46 om Modersmjolkserséttning och tillskottsniring

SLVES 1997:27 om Barnmat

SLVES 1997:30 Livsmedelsverkets foreskrifter for vissa livsmedel avsedda att anvén-
das i energibegriansad kost for viktminskning

SLVES 2000:14 Livsmedelsverkets foreskrifter for Sarskilda ndringsindamal

SLVES 2000:15 Livsmedelsverkets foreskrifter for livsmedel for speciella medicinska
andamal

SLVES 2001:30 Livsmedelsverkets foreskrifter om kvalitet pa dricksvatten

SLVES 2003:39 Livsmedelsverkets foreskrifter om mjolk och ost

LIVSES 2002:47 Livsmedelsverkets foreskrifter om mérkning av vissa livsmedel
LIVSEFS 2003:17 om angiven sockermingd i sylt

LIVSES 2003:39 Livsmedelsverkets foreskrifter om mjolk och ost

LIVSES 2003:45 om naturligt mineralvatten och kéllvatten

LIVSES 2003:9 om kosttillskott

LIVSES 2008:2 Modersmjolksersattning och tillskottsnaring

LIVSES 2009:6 om anvindning av viss symbol (nyckelhalet)

Ovrigt
Marknadsforingslagen 2008:484

www.slv.se

Via Livsmedelsverkets hemsida (www.slv.se, under rubriken Lagstiftning) kan man na
relevanta EG-forordningar och foreskrifter fran Livsmedelsverket i konsoliderad form.
Observera dock att det ar de tryckta utgavorna av forordningar och foreskrifter som
galler rattsligt.

EG-forordningar, vilka giller ordagrant i medlemslanderna, publiceras i EU-tidningen.
EU-tidningen, liksom sokbart register 6ver EG-férordningar, direktiv m.m. aterfinns

pa eur-lex.eropa.eu. EG-forordningar i tryckt form kan bestillas fran:

Boktjanst AB, Box 344, 541 27 Skévde, tel 0500-415580, e-post: kundtjanst@boktjanst.se
For ytterligare information se www.boktjanst.se

J

132 HANDBOK | NARINGS- OCH HALSOPASTAENDEN 2014



Bilaga 4 . \Jagledningar relaterade il
forordning (EG) nr 1924/2006

Léankar till samtliga vigledande dokument som anges i denna bilaga finns pé
halsopastaenden.se/handbok/Bilaga4.

Livsmedelsverket
« Vigledning till kontrollmyndigheter m fl. Naringspéastdenden och hélso-
pastaenden om livsmedel. Férordning (EG) nr 1924/2006. Faststalld 2013-07-10.
Ersitter version 2009-11-05 och 2012-10-22.
Lank: http://www.slv.se/upload/dokument/livsmedelsforetag/vagledningar/
vagledning_narings-_och_halsopastaenden.pdf

Kommissionen/Stidndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa
 Guidance on the implementation of Regulation No 1924/2006 on nutrition and
health claims made on foods. Conclusions of the Standing Committee on the

food chain and animal health. Publicerad 14 december 2007.
Léank: ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/guidance_
claim_14-12-07.pdf

« Kommissionens genomfoérandebeslut (2013/63/EU) av den 24 januari 2013 om
antagande av riktlinjer for genomférandet av de sarskilda villkor for hilsopasta-
enden som faststélls i artikel 10 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1924/2006.

Lank: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0]J:L:2013:02
2:0025:0028:SV:PDF

+ Questions and Answers on the list of permitted health claims on food product
Press release, Brussels, 16 May 2012. MEMO/12/346
Lank: europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/12/346

Medlemsstaterna
 General principles to be respected if the wording of an authorised health claim is
adapted. Recommendations elaborated by member states’ working group on
nutrition and health claims.
Lank: http://www.slv.se/upload/dokument/livsmedelsforetag/narings_
och_halsopastaenden/health%20claims%20-%20flexibility%200f%20wor-
ding%20principles%2014%20Dec%202012.pdf

Svensk dversdttning:
http://www.slv.se/upload/dokument/markning/N%C3%A4rings-%20
0ch%20h%C3%A4lsop%C3%A 55t%C3%A 5enden/Flexible%20wording %20
%C3%B6versatt%20till%20svenska%2011.pdf

Efsa

“Helpdesk” for ansokningar, med fragor och svar:
efsa.europa.eu/en/applicationshelpdesk/nutrition.htm
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BILAGA 4

Vigledningar som hjilp for foretag som avser att gora en ansokan:

o Scientific and technical guidance for the preparation and presentation of an appli-
cation for authorisation of a health claim (revision 1). EFSA Journal 2011; 9: 2170.

+ General guidance for stakeholders on the evaluation of Article 13.1, 13.5 and 14
health claims. EFSA Journal 2011; 9: 2135.

« Guidance on the scientific requirements for health claims related to gut and
immune function. EFSA Journal 2011;9: 1984.

 Guidance on the scientific requirements for health claims related to antioxidants,
oxidative damage and cardiovascular health released for public consultation
EFSA Journal 2011; 9: 2474

 Guidance on the scientific requirements for health claims related to bone, joints,
and oral health EFSA Journal 2012; 10: 2702.

» Guidance on the scientific requirements for health claims related to appetite
ratings, weight management, and blood glucose concentrations EFSA Journal
2012; 10: 2704.

« Guidance on the scientific requirements for health claims related to neurological
and psychological functions EFSA Journal 2012; 10: 2816.

« Guidance on the scientific requirements for health claims related to physical
performance EFSA Journal 2012; 10: 2817.

Ovanstaende vagledningar finns tillgidngliga pa Efsas hemsida:
efsa.europa.eu/en/nda/ndaguidelines.htm

¥

x
2 .

- efsam

European Food Safety Authority

-
L ﬁ
-

About EFSA News & events  Topics A-Z Publications Applications helpdesk Calls & consultations

Cooperation

Home > Panels & units > Nutrition > Guidance for applicants Print

Advisory Forum & scientific

S Guidance for applicants on health claims

Animal health & welfare

Biological hazards

Biological manitoring
Contaminants

Dietary & chemical menitoring
Emerging risks

Feed

Food ingredients and
packaging

GMO
Nutrition
Aboutus
Topics A-Z
Panel members
Evenis
Working groups
Publications
Reguests & mandates

» Guidance for applicants
Health claim applications

EFSA engages regularly with stakeholders to explain the process followed by its
Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) in the evaluation of health
claims. The NDA Panel has been providing advice in this field since 2006 through
quidance documents and by holding scientific meetings.

Applicants who wish to submit an application for autharisation of a health claim
under Article 13.5 or 14 of Regulation (EC) No 1924/2006 or for modification of an
existing authorisation should consult the NDA Panel guidance documents and
complete the relevant application forms below

Guidance documents:

and

The scientific and technical guidance for the preparation and presentation of an

application for authorisation of a health claim was adopted by the NDA Panel in

2007. It was subject to public consultation and was the subject of discussion ata
technical meeting with EFSA’s Stakeholder Consultative Platform. The guidance
was revised in May 2011 to simplify the presentation of an application {updated

sections: Parts 1-4 and the Appendices).

-

Scientific and technical guidance

.

Parts 1-4 of the application @ (0.2 Mb)

.

Appendix A — Application form 1] (0.1 Ms)

.

Appendix B — Overall summary of the application @ {0.1 Mb)

.

FAQ - Pre-submission guidance £ .2 Mu)
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Bilaga D. Exempel pa olika kategorier
av pastaenden

BILAGA 5

Kategori av pastaende

Exempel pa pastaende*

Naringspastaende

Innehaller kalcium

Sockerfri

Rik pa D-vitamin

Halsopastaende enligt
artikel 13.1

Kalcium behovs
for att bibehalla

Sockerfritt tugg-
gummi bidrar till

D-vitamin bidrar
till att bibehalla en

artikel 14.1.a
(pastienden om
minskad sjukdomsrisk)

gummi bidrar till
att neutralisera
placksyror. Plack-
syror dr en riskfak-
tor i utvecklingen
av karies.

(funktionellt hilso- normal benstomme |att neutralisera normal benstomme
pastiende) (hos vuxna). placksyror. (hos vuxna).
Hélsopastaende enligt Sockerfritt tugg-

Halsopastaende enligt
artikel 14.1.b
(pastaenden om barns
utveckling och hilsa)

Kalcium ar
nodvéndigt for att
barns benstomme
ska vaxa och ut-
vecklas normalt.

D-vitamin ar
noédvindigt for att
barns benstomme
ska vaxa och
utvecklas normalt.

Medicinskt pastaende

Obs! Ej tillatet om livs-
medel. Lids mer om
medicinska pastaenden
i Bilaga 6 och 7.

Kalcium forebygger
benskorhet.

Sockerfritt tugg-
gummi motverkar
karies.

* Villkor for ovanstdende ndringspdstdenden framgdr av forordningens bilaga (se handbokens
kapitel "Ndringspastienden”). Villkor for ovanstdende hdlsopdstienden framgar av gemen-
skapsregistret: ec.europa.eu/nuhclaims.
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BILAGA 6

Bilaga 0. Interaktion mellan lake-
medelslagstiftningen och livsmedels-
lagstiftningen

Likemedel beroende pa innehall

Produkter som saluhills som livsmedel kan i vissa fall falla under Likemedelsverkets
kontrollansvar.

De produkter som anges i 1 § forsta stycket 2 lakemedelslagen1992:859) dr lakeme-
del, eftersom de innehaller vissa substanser.

Amnesguiden™

For att underlitta for konsumenter, foretag och myndigheter har Lakemedelsverket
tagit fram en guide, Amnesguiden, som sammanstiller information om vissa imnen
som kan ingd i produkter som ir likemedel. Amnesguiden &r frimst tinkt att an-
vandas for att sdrskilja lakemedel fran livsmedel.

Amnesguiden r endast en vigledning. Den ger inte ndgot definitivt svar pé fragan
om en produkt dr ett ldkemedel eller inte. Innehallet har grundats pa bedomningar
som gjorts i tidigare drenden.

Likemedel trots godkinda hilsopastienden

I férordning (EU) nr 432/2012 som faststiller godkdnda hélsopastaenden enligt Ar-
tikel 13.1 i forordningen anges ett antal substanser med godkdnda hilsopastaenden.
Produkter som innehéller angivna substanser kan vara likemedel, trots att godkan-
da hilsopastaenden anvinds. Detta giller om produkten uppfyller definitionen av la-
kemedel enligt likemedelslagen. I beaktandesats 17 i samma foérordning anges att ett
godkdnnande av ett hidlsopastaende inte innebér att produkten ar ett livsmedel.

Bedémningen av om en produkt dr ett likemedel gors i varje enskilt fall. Att ldke-
medelslagstiftningen tillimpats i ett enskilt fall pa en produkt som innehallit en sub-
stans som anges i forordning(EU) nr 432/2012, innebdr alltsa inte att alla produkter
som innehaller substansen dr lakemedel. Det kan dnda vara av intresse att kdnna till
vilka av substanserna i férordningen (EU) nr 432/2012 som funnits i produkter som
varit féremal for Lakemedelsverkets tillimpning av lakemedelslagstiftningen i till-
stands- och tillsynsarenden. Produkter med samma substans bedoms ofta pa samma
sitt och de aktuella substanserna anges darfor nedan.

Samtliga Lakemedelsverkets drenden har hittills avsett produkter som ar lakeme-
del p.g.a. funktion, dir det saknat betydelse ifall den aktuella produkten har tillhan-

* Bilaga 1 motsvarar Bilaga 1 i Livsmedelsverkets vigledning publicerad 10 juli 2013.
** Se http://www.lakemedelsverket.se/upload/allmanhet/Olagliga%20likemedel/Amnes-
guiden2013_05.pdf
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dahallits med ett godkdnt hilsopéstdende eller inte. Att Likemedelsverket skulle
anse att en produkt som tillhandahalls med ett godként hilsopastaende ér ett la-
kemedel p.g.a. dess presentation (médrkning och marknadsforing) dr osannolikt,
eftersom det faktum att pastaendet godkénts ér en tydlig indikation pa produkten
inte ska omfattas av definitionen av ldkemedel p.g.a. presentation, se punkt 2.1.2.c)
KOM (2008) 824 slutlig). Det kan dock inte helt uteslutas att en produkt som sdljs
med ett godként hélsopastaende ér ett lakemedel genom dess funktion.

Liakemedelsverket har i tidigare tillsyns- eller tillstdndsirenden bedoémt att pro-
dukter som innehéller dessa substanser som anges i férordning (EU) nr 432/2012
ar lakemedel:

- Aktivt kol

- Betain

- Laktulos

- Melatonin

- Monakolin K i dygnsdoser 6ver 10 mg

Oavsett vad som kan gilla for en produkt enligt lakemedelslagstiftningen sa galler
enligt livsmedelslagstiftningen f6ljande f6r de aktuella substanserna ovan:

- Betain i livsmedel far endast ingd i kosttillskott och da i kombination med
andra verksamma substanser. Betain i andra livsmedel dr novel food (nytt
livsmedel), som inte dr godkédnt och ddrmed inte far séljas pa marknaden, se
kommissionens beslut 2005/580/EG.

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

Medicinska pastaenden
Medicinska pastaenden dr pastaenden om att produkten eller ndgon ingredi-
ens i produkten kan forebygga, bota eller lindra sjukdom och sadana péstaenden
har sedan ldnge varit forbjudna att gora om livsmedel (LIVSFS 2004:27, (EU) nr
1169/2011). Som namnts ovan kan en produkt vara ett likemedel om den mark-
nadsfors med medicinska pastdenden. Som exempel pa pastienden som bedomts
vara medicinska kan f6ljande namnas:

o Lindra vark

» Mot eksem

« Bittre sarldkning

» Mot impotens

» Mot magbesvir

o Forbéttrar motstandskraften mot infektioner

« Antioxidanter skyddar mot fria radikaler

o Stiarker immunforsvaret.

Det finns tre kategorier av likemedel som gransar till livsmedel:
« Vixtbaserade likemedel
« Traditionellt vixtbaserade likemedel
« Naturldkemedel (endast ingredienser fran djurdelar, bakteriekulturer, mine-
raler och salter)
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BILAGA 6

Medicinsktekniska produkter

Begreppet medicintekniska produkter innefattar produkter som anvénds inom alla
delar av hilso- och sjukvarden, men ocksa produkter som man inte omedelbart as-
socierar till ord som medicinteknik. Dessa produkter star under kontroll av Like-
medelsverket. 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 Likemedelsverkets foreskrifter
LVES 2003:, LVES 2001: och LVES 2001:7.

Referenser:

Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2001:5 om aktiva medicintekniska
produkter Likemedelsverkets foreskrifter LVES 2001:7 om in vitro diag-
nostiska produkter Likemedelsverkets foreskrifter LVES 2003:11 om medi-
cinsktekniska produkter

Rapport fran kommissionen till Radet och Europaparlamentet om an-

vandning av andra @mnen én vitaminer och mineraler i kosttillskott,
KOM(2008) 824 slutlig,
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BILAGA

Bilaga (. Exempel p& medicinska
pastaenden” enligt Lakemedelsverkets tolkning

7

Omrade

Medicinskt pastaende

Kommentar

Allergi Hjélper till att reducera biomarkorer for Syftar till att minska symptomen vid allergi
allergi
Antioxidant ....motverkar cellskador av fria radikaler.... Syftar till att produkten motverkar en skada. Alltsé inte ett

normalt tillstdnd. Pastdenden om antioxidanter i storsta
allmédnhet ses ej som ett medicinskt pastdende.

Hjarta och kérl

Péastdenden om att minska riskfaktorer vid

Pastdenden om att minska riskfaktorer vid etablerad hjart-

hjart-karlskjukdom kérlsjukdom / redan uppkommen hjart-karlsjukdom till
Motverka plack skillnad mot att bibehélla hjart-kéarlhédlsa hos en frisk person.
Kirl ... motverka aderbrack...
.. behandla aderbrack...
Hud .. sarldkning. ..
.. mot eksem...
.. vid utslag...
Skyddar mot cellskador orsakade av Underforstatt skydd mot cancer
UV-stralning
Immunforsvar/ ... (for)stairker immunforsvar... Pastdenden om att exempelvis stimulera, forstarka, optimera
Infektion immunforsvaret betraktas som medicinska.

Pastaenden som : For immunsystemets funktion, bibehal-
ler kroppens naturliga férsvar, betraktas generellt inte som
medicinska.

... forhindrar infektion...
...bidrar till att minska luftvagsinfektioner...
Forbattrar motstandskraften mot infektioner

Péastdenden om infektion betraktas som medicinska.

Goda bakterier som minskar tillvaxt av
patogena bakterier i munhala/svalg/mag-
tarmkanalen

Bidrar till att 6ka kroppens motstand mot
forkylning och influensa. Minskar symptom
av forkylning och influensa

Kopplat till sjukdom: forkylning och influensa

Mage och tarm

Skyddar mage och tarm under/vid antibiotika-
behandling

Antibiotikabehandling kan kopplas samman med biverk-
ningar som diarré. Diarré KAN vara ett symptom pa under-
liggande sjukdom och ska inte behandlas med egenvard.

Minskar magbesvar

Minskar risken for problem med mage/tarm
vid resor

Syfte att forebygga turistdiarré.

Minskar stérning i tarmen
Normaliserar/aterstaller en stord tarmflora

Storning i tarm kopplas till sjukdom/magbesvar.
For probiotika betraktas "Tillfdllig storning” generellt inte
som medicinskt pastaende.

Minskar symtomen vid laktosintolerans

Syftar pa behandling av symtomen.
Kan inte jamféras med laktasenzym som endast bryter ned
laktos i foda.

Minskar smértan — ett vanligt problem vid
colon irritabile

Pastaende om smirta — medicinskt
Colon irritabile annan bendmning pé sjukdomen Irritable
Bowel Syndrome - medicinskt.

Killa: ”Vigledning for gransdragning mellan hélsopéstdenden for livsmedel och medicinska pastaenden”, Likemedelsverket,
14 februari 2011. www.lakemedelsverket.se, sok pa “halsopastdende”.

* Medicinska pdstdenden far inte anvindas for livsmedel. Forordningen om ndrings- och hdlsopdstdenden tilldter ddremot “pdstdenden
om minskad sjukdomsrisk” - se artikel 14 och kapitlet "Definitioner och begrepp” angdende "medicinska pdstdenden” och “pdstdenden om
minskad risk for sjukdom”, samt branschstodet kommentar om ordalydelse under artikel 5.
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BILAGA 8

Bilaga 8. Naringspastaenden om energi,
fett, mattat fett, socker och salt/natrium

om o o
Typ av naringspastaende
Lagt innehall av Mycket lagt | Fri fran Utan Reducerad
innehéll av tillsatt latt/light 3)
Energi Livsmedel i fast form: Ej tillatet Max 4kcal/100g | Ej tillatet Minst 30 %
max 40 kcal per 100 g Bordssitnings- reduktion
Livsmedel i flytande form: medel: max 0.4
max 20 kcal per 100 ml kcal per portion
Bordssotningsmedel:
4 kcal per portion
Fett Livsmedel i fast form: Ej tillatet Max 0,5 g fett Ej tillatet Minst 30 %
max 3 g fett per 100 kcal per 100 g eller ml reduktion
Livsmedel i flytande form:
max 1,5 g fett per 100 ml
Mellanmjolk:
1,8 g fett per 100 ml
" Mittat fett och transfett far ut- Ej tillatet Max 0,1 g Ej tillatet Summan av
Mattat gora max 10% av energi- matttat fett och mattade fettsy-
fett innehallet. transfett per 100 ror och trans-
Livsmedel i fast form: max 1,5 g eller 100 ml fettsyror mins-
g mattat fett och transfett per kat minst 30 %
100 g och innehallet
Livsmedel i flytande form: max & transfeEtsyr or
0,75 g mattat fett och transfett lika eller lagre.
per 100 ml
Socker 1) | Livsmedeli fast form: Ej tillatet Max 0,5 g socker | Ingatillsatta | Minst 30 %
Max 5 g sockerarter per 100 g arter per 100 g sockerarter reduktion och
Livsmedel i flytande form: eller 100 ml eller nagot energiinnehallet
max 2,5 g sockerarter per 100 annat livs- lika eller lagre.
ml medel som
anvéands for
sina s6tande
egenskaper.?)
Salt/ Max 0,12 g natrium per 100 g Max 0,04 mg Max 0,005 g Inget tillsatt Minst 25 %
natrium eller 100 ml. natrium per 100 g | natrium per salt eller in- reduktion
Naturligt mineralvatten: eller 100 ml 100 g grediens som
max 2 mg natrium per 100 ml alialle:
salt, och max
0,12 g natri-
um per 100 g
eller 100 mg.

1) Produkten far innehalla sotningsmedel.
2) Produkten far innehdlla naturligt forekommande sockerarter, forutsatt att foljande uppgift framgar av mdérkningen:

“Innehdller naturligt forekommande socker”.

3) Krav pd uppgift om den/de egenskaper som gor produkten litt/light
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BILAGA 9

Bilaga 9. Naringspastaenden om kostfiber,
orotein, vitaminer/mineraler, "andra amnen” och
omattat fett

Kélla/innehaller Hogt innehall/rik pa Okat innehall
Kostfiber Minst 3 g kostfibrer/100 g eller Minst 6 g kostfibrer per 100 g | Minst 30 % 6kning
minst 1,5 g kostfibrer/100 kcal eller minst 3 g kostfibrer/ och uppfyllda
100 kcal villkor for “killa”
Protein Minst 12 % av energivardet fran Minst 20 % av energivardet Minst 30 % 6kning
proteiner fran proteiner och uppfyllda
villkor for “killa”
Vitaminer/ Livsmedel i fast form: minst 15 % Livsmedel i fast form: minst Ej tillatet
mineraler av dagligt referensintag (enligt 30 % av dagligt referensintag
1169/2011) per 100 g eller 100 ml (enligt 1169/2011) per 100 g
Livsmedel i flytande form: minst eller 100 ml
7,5 % av dagligt referensintag Livsmedel i flytande form:
(enligt 1169/2011) per 100 g eller minst 15 % av dagligt refe-
100 ml rensintag (enligt 1169/2011)
Enportionsforpackningar: minst per 100 g eller 100 ml
15 % av dagligt referensintag (enligt | Enportionsforpackningar:
1169/2011) per portion minst 15 % av dagligt refe-
rensintag (enligt 1169/2011)
per portion
Néringsimnen 1) Ej tillatet Ej tillatet
och andra
amnen

Omega 3-fett-
syror

Minst 0,3 g alfa-linolensyra per 100
g och 100 kcal eller 40 mg eikosa-
pentaensyra och dokosahexaensyra
per 100 g och 100 kcal.

Minst 0,6 g alfa-linolensyra
per 100 g och 100 kcal eller
80 mg eikosapenaensyra och
dokosahexaensyra per 100 g
och 100 kcal.

Minst 30% 6kning
och uppfyllda
villkor for “kalla”

Enkelomattat
fett

Ej tillatet

Minst 45 % av fettsyrorna ar
enkelomattat fett och enkel-
omattat fett star for mer dn
20 % av produktens energi-
innehall.

Ej tillatet

Flerométtat fett

Ej tillatet

Minst 45 % av fettsyrorna ar
fleromattat fett och fleromat-
tat fett star for mer dn 20 % av
produktens energiinnehall.

Ej tillitet

Omittat fett

Ej tillatet

Minst 70 % av fettsyrorna ar
fmattat fett och omattat fett
star for mer dn 20 % av
produktens energiinnehall.

Ej tillatet

1) Tillimpbart endast for ndringsimnen och andra dmnen som inte uttryckligen regleras av andra néringspdstd-
enden i forordningens bilaga, och som dr gynnsamma. I praktiken kan pdstdendet tillimpas endast for “andra dm-
nen” som Efsa granskat och funnit ha ett vetenskapligt visat gynnsam effekt, dvs dmnen for vilka det finns tilldtna
hdlsopastaenden. Villkor som anges for det tillitna hdilsopdstdendet ska beaktas vid anvindning av ndringspdstd-

endet.
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Plats for egna anteckningar:
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Plats for egna anteckningar:




Mer information om narings-
och halsopastaenden:

Branschstiodets hemsida

halsopastaenden.se

SNF Swedish Nutrition Foundation

snf.ideon.se

Livsmedelsverket

slv.se (se under "Livsmedelsforetag”)

European Food Safety Authority

efsa.europa.eu (sdkterm "nutrition and health claims”)

EU-kommissionen

ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/






