Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSFS 2019:1) om livsmedel
avsedda for sarskilda grupper;

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor
alltid texten mot den tryckta versionen. Denna version innehdller andringar
till och med LIVSFS 2021:4.

Tillampningsomrade

1 8 | dessa foreskrifter finns bestammelser om anmalan av livsmedel avsedda
for sarskilda grupper.

2 8 EU-bestammelser om livsmedel avsedda for sarskilda grupper finns i
bl.a.

— Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den
12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for
speciella medicinska andamal och komplett kostersattning for viktkontroll
och om upphéavande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv
96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets
och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr
41/2009 och (EG) nr 953/2009,

— kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 vad galler sarskilda sammansattnings- och
informationskrav for modersmjélksersattning och tillskottsnéaring och vad
galler informationskrav for uppfodning av spadbarn och smabarn, och

— kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 vad galler séarskilda sammanséattnings- och
informationskrav for livsmedel for speciella medicinska andamal.
(LIVSFS 2020:5)

Anmalan av livsmedel for speciella medicinska &ndamal

3 8 Anmalan av livsmedel for speciella medicinska andamal enligt artikel 9 i
forordning (EU) 2016/128 ska goras till Livsmedelsverket.

4 8 Anmélan ska goras av den livsmedelsféretagare som slapper ut ett
livsmedel for speciella medicinska andamal pa marknaden.

LIVSES 2019:1



Till anmélan ska féljande bifogas:

1. den etikett som anvénds for produkten,

2. produktens namn, beteckning och anvandningsomrade, och

3. namn och postadress till den livsmedelsféretagare som slapper ut
livsmedlet pa marknaden och den livsmedelsforetagare som tillverkar eller
forpackar livsmedlet om det sker i Sverige.

Anmalan av modersmjolksersattning och viss
tillskottsnaring

5 § Anmélan av modersmjolksersattning enligt artikel 12.1 i férordning (EU)
2016/127 ska goras till Livsmedelsverket. (LIVSFS 2020:5)

6 8§ Anmalan av tillskottsnaring som ar framstalld av hydrolyserade proteiner
eller innehaller andra &mnen an dem som fortecknas i bilaga Il till forordning
(EU) 2016/127 ska goras till Livsmedelsverket. Anmalningsplikten foljer av
artikel 12.2 i foérordning (EU) 2016/127. (LIVSFS 2020:5)

7 8 Anmalan ska goras av den livsmedelsféretagare som slapper ut
modersmjolksersattning eller sadan tillskottsnéaring som anges i 6 § pa
marknaden i Sverige, och senast nar produkten slapps ut pa marknaden forsta
gangen.

Till anmélan ska féljande bifogas:

1. den etikett som anvands for produkten,

2. produktens namn och beteckning och

3. namn och postadress till den livsmedelsféretagare som slapper ut
livsmedlet pa marknaden och den livsmedelsforetagare som tillverkar eller
forpackar livsmedlet om det sker i Sverige. (LIVSFS 2020:5)

8 § Avser anmaélan sadan tillskottsnaring som innehaller andra &mnen an dem
som fortecknas i bilaga 11 till forordning (EU) 2016/127 ska till anmélan
aven bifogas uppgifter om vilka &mnen som tillskottsnaringen innehaller som
inte fortecknas i bilaga 11 till forordning (EU) 2016/127. (LIVSFS 2020:5)

9 8 Andringar av den etikett som anvands for produkten, som inte enbart
avser typsnitt eller farg, och av uppgifter i 7 8 andra stycket 2 och 3 ska
meddelas till Livsmedelsverket senast nar produkten, med &ndringar, slapps
ut pa marknaden for forsta gangen. (LIVSFS 2020:5)

1. Dessa foreskrifter (LIVSFS 2019:1) tréder i kraft den 1 mars 2019.
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2. Genom dessa foreskrifter (LIVSFS 2019:1) upphavs Livsmedelsverkets
foreskrifter (SLVFS 2000:15) om livsmedel for speciella medicinska
andamal. De upphavda foreskrifterna galler dock fortfarande for livsmedel
for speciella medicinska andamal som har utvecklats for att tillgodose
spadbarns naringsbehov t.o.m. 21 februari 2020.

1. Dessa foreskrifter (LIVSFS 2020:5) trader i kraft den 15 juni 2020.

2. Betraffande modersmjolksersattning och tillskottsnaring som framstalls
av hydrolyserade proteiner géller dessa foreskrifter forst fran och med den 22
februari 2022. (LIVSFS 2021:4)

Dessa foreskrifter (LIVSFS 2021:4) tréder i kraft den 22 februari 2021.
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