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Fadevarestyrelsen
Stationsparken 31-33
2600 Glostrup

Vedr.: Tre hgringer i relation til Radets forordning (EU) nr. 609/2013

Med henvisning til Fadevarestyrelsens skrivelser af hhv. 25. september 2015 og 1. oktober 2015

om ovenstaende, Deres j. nr.: 2015-27-35-00187/ANSC, 2015-27-35-00196/MAOLA samt 2015-27-

22-01064/MCHR, skal Landbrug & Fadevarer oplyse fglgende:

Forslagene vedr. fadevarer til seerlige medicinske formal samt om forarbejdede fagdevarer
baseret pa cerealier og babymad giver ikke anledning til bemaerkninger.

For s vidt angar forslaget om modermeaelkserstatninger og tilskudsblandinger har vi
nedenstdende bemaerkninger.

Artikel 13 — overgangsordning

Vi henstiller, at der mellem EU-medlemslandene bliver enighed om en mere fleksibel, handterbar
og logisk overgangsordning fra de gamle regler i 2006/141 (direktivet om modermeelkserstatninger
og tilskudsblandinger) til de nye regler i den delegerede retsakt. Der bgr skabes mulighed for, at

den nye delegerede retsakt kan anvendes pa frivillig basis inden 4 ar efter datoen for ikrafttreedelse,

sdledes at virksomhederne gradvist efter den 20. juli 2016 kan aendre recepterne i
overensstemmelse med de nye krav og markedsfgre produkterne efterhanden, som
virksomhederne er klar til det.

Bilag I, 5,6 Docosahexaensyre, Bilag Il, 4,6 Docosahexaensyre

Vi anbefaler, at hvis DHA bliver obligatorisk, seettes minimumsniveauet til et niveau svarende til 0,2

% af den samlede meengde fedtsyre, fx mindst 10 mg/100 kcal (og hgjst 50 mg/100 kcal).

Baggrund

Vi undrer os over, at minimumsniveauet for DHA er steget ca. med 80 % (fra mindst 0,2 % af den
samlede maengde fedtsyre til ca. 0,36 % af den samlede maengde fedtsyre (20 mg/100 kcal udgar
0,36 % af den samlede maengde fedtsyre i en modermaelkserstatning med 515 kcal/100 g og 28 %
fedt)).

Den store stigning i (nu) obligatorisk dosis vil veere en udfordring med hensyn til produkternes
oxidative stabilitet og @ge risikoen for afsmag.

| henhold til forordning nr. 440/2011 om henholdsvis godkendelse og afvisning af visse
sundhedsanprisninger af fadevarer, der henviser til bagrns udvikling og sundhed, er fglgende
sundhedsanprisning godkendt: “Indtag af docosahexaensyre (DHA) bidrager til normal udvikling af
synet hos spaedbgrn op til 12 maneder.” Nar anprisningen anvendes i forbindelse med
tilskudsblandinger, skal DHA-indholdet udggre mindst 0,3 % af den samlede maengde fedtsyrer i
fadevaren. Safremt tilskudsblandingen har et energiindhold pa 480 kcal/100 g og et fedtindhold pa
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22,5 g/100 g, vil 0,3 % af den samlede meengde fedtsyrer svare til 14 mg/100 kcal, dvs. lavere end
de 20 mg/100 kcal, som indgar i forslaget.

Bilag I, 11 Vitaminer — Folat/folinsyre
Vi anbefaler, at maleenheden "ug” for folinsyre bevares.

Baggrund
Maleenheden for folinsyre er zendret fra pg folinsyre til pg-DFE folat. Vi forventer nogle analytiske
udfordringer, fordi det kan veere sveert at skelne mellem folat fra kosten og folinsyre.

Bilag Il, 2 Proteiner i tilskudsblandinger
Vi foreslar, at det nugaeldende maksimumsniveau for protein pa 3,5 g/100 kcal bibeholdes.
| udkastet skal 2,5 g/100 kcal sendres til 3,5 g/100 kcal.

Baggrund

Det ser ud til, at der fremadrettet vil veere en betydelig klgft mellem EU og Codex Alimentarius
Kommissionen for sa vidt angar indholdet af protein i tilskudsblandinger. Vi er bekymrede over, at
denne uigennemsigtighed kan fgre til misforstaelser, og derfor foreslar vi stgrre frinedsgrader for
maksimumsniveauet for protein i tilskudsblandinger.

| Codex STAN 156-187 Standard for Follow-up formula er minimumsniveau for protein 3,0 g/100
kcal.

Bilag | 2.3.1- 2.3.3. og Bilag Il Proteinkilde for hydrolysater

Sammensaetningen af den proteinkilde der kan anvendes, safremt der anvendes hydrolyseret

protein i modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger, er defineret i den delegerede retsakt. Vi

henstiller at:

e Bilag 1, afsnit 2.3 omformuleres, sa det igen fremgar, at det kun er ved gnske om
proteinniveauer lavere en 2,25 g/100 g protein at proteinkilde og proces jf. 2.3.1 og
2.3.2 er et krav, eller at det udspecificeres, at kravet kun er geeldende, hvis der
gnskes godkendelse til en anprisning som angar allergi.

¢ Resultater opnaet gennem allerede udfgrte studier bgr kunne bruges som
dokumentation for at fa godkendt eksisterende modermeaelkserstatning med
hydrolysater.

Baggrund

En enkelt EU fgdevarevirksomhed har som den eneste producent af modermaelkserstatninger faet
godkendt en formulering med hydrolyseret protein og har efterfalgende faet indskrevet
virksomhedens proces til fremstilling af hydrolysatet i EU direktiv 2006/141 via direktiv 2013/46. |
henhold til direktiv 2013/46/EU er det pakraevet, at hvis en hydrolysatbaseret formulering har et
proteinindhold lavere end 2,25 g/100 kcal, skal det tilsatte protein veere fremstillet efter den
beskrevne proces.

| udkastet til den delegerede retsakt er greensen ved de 2,25 g protein/100 g fiernet, hvilket kan
tolkes saledes, at alle modermaelkserstatninger indeholdende hydrolyseret protein skal bruge en
proteinkilde produceret i henhold til den beskrevne proces. Hvis dette krav gennemfgres, vil det i
praksis give den pageeldende fadevarevirksomhed monopol pé produktion af
modermeelkserstatninger indeholdende hydrolyseret protein. Samtidig er virksomhedens
modermzelkserstatninger pa forhand godkendt ud fra eksisterende safety data, hvilket giver den
pagaeldende producent en konkurrencefordel.
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Da det er et grundleeggende princip at virksomheder bgr kunne konkurrerer pa lige vilkar, skal
andre producenter kunne f& godkendt deres modermaelkserstatning p& baggrund af eksisterende
data.

Bilag Il, 9. Vitaminer, Vitamin B12
Vi anbefaler, at maksimumsgraensen for vitamin B12 i tilskudsblandinger slettes eller heeves til fx
0,75 pg/100 kcal.

Baggrund

Tilskudsblandinger indeholder mere maelk end modermeelkserstatninger. Komaelk har et naturligt
hgijt indhold af vitamin B12. Indholdet af vitamin B12 i tilskudsblanding der ikke er beriget med
vitamin B12, ligger i den hgje ende af det nugaeldende tilladte interval (0,1-0,5 ug/100 kcal), bilag II,
2006/141/EF. | direktiv 91/321 (som blev erstattet af 2006/141) var der ingen gvre greense for
vitamin B12.

Dette understgttes af, at der i “Report of the Scientific Committee on Food on the Revision of
Essential Requirements of Infant Formulae and Follow-on Formulae (2003)” star falgende pa side
123 under afsnit 8.2: “No numerical tolerable upper intake level has been set, since there are no
clearly defined adverse effects produced by vitamin B12 that can be used to define a LOAEL or
NOAEL (SCF, 2000d)”".

Bilag I, 12 Nucleotider og Bilag Il, 10 Nukleotider
Vi anbefaler at ordlyden af fodnoten under tabellen vedr. nukleotider aendres til: "Den samlede
koncentration af nucleotider og nucleosider ma ikke overstige 1,2 mg/100 kJ".

Baggrund
Nukleotider betragtes som semi-essentielle naeringsstoffer, da de er syntetiseret endogent. Far
absorption metaboliseres nukleotider til nukleosider.

Under fremstilling af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger og til dels under produktets
holdbarhedsperiode konverteres en betydelig meengde af de tilsatte nukleotider til nukleosider. P&
grund af konverteringen fra nukleotider til nukleosider, bade under processen og ved absorption i
kroppen, ville det veere relevant, hvis den samlede koncentration af nucleotider og nucleocider
anfares.
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De to tabeller i henholdsvis bilag | og bilag Il angiver, hvad der ma tilszettes (og det er kun
nucleotider, der kan tilsaettes). Men analytisk er det vigtigt, at det er anerkendt at nucleotider ogsa
medregnes. Dette er baggrunden for, at vi anbefaler, at dette fremgar af fodnoten. Det er vigtigt, at
det er accepteret, at analyseresultatet inkluderer begge former, da der, som naevnt, under proces
og lagring sker en omdannelse af nucleotider til nucleosider.

Med venlig hilsen
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