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Hgring vedr. Kommissionens delegerede forordning om modermeelks-

erstatninger og tilskudsblandinger SE-nr. 88 77 31 28

Med henvisning til Fedevaredirektoratets brev af 25. september 2015, j. nr. 2015-
27-35-00187/ANSC, skal Sedan hermed meddele fglgende bemarkninger til he-

ringen vedr. Kommissionens delegerede forordning om modermalkserstatninger

og tilskudsblandinger.

Artikel 13 — overgangsordning

Vi er meget tilfredse med at der gives en generel overgangsperiode pa 4 ar, da
dette giver virksomhederne mulighed for at handtere de ngdvendige receptaen-
dringer pa en hensigtsmassig made og fa foretaget de ngdvendige undersggelser,
produktafprgvninger m.v.

Vi henstiller dog til at der mellem EU-medlemslandene bliver enighed om en me-
re 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 dele-
gerede retsakt kan anvendes pa frivillig basis inden 4 ar efter datoen for ikrafttrae-
delse, saledes at virksomhederne gradvist efter den 20. juli 2016 kan andre recep-
terne i overensstemmelse med de nye krav og markedsfgre produkterne efterhan-
den som virksomhederne er klar til det.

Baggrund

I henhold til artikel 13 i udkastet finder den delegerede retsakt anvendelse 4 ar ef-
ter datoen for ikrafttraedelse, dog ikke for modermalkserstatninger og tilskuds-
blandinger fremstillet af hydrolyseret protein, for hvilke den finder anvendelse 5
ar efter datoen for ikrafttreedelse.

Samtidig fremgar det at direktiv 2006/141/EF ophaeves med virkning fra samme
tidspunkt som den delegerede retsakt finder anvendelse. Det betyder derfor at
produkter der markedsfares i perioden indtil datoen for anvendelse, skal vare i
overensstemmelse med direktiv 2006/141/EF implementeret ved bekendtgarelse
nr. 116 af 31. januar 2014. Der er saledes ikke mulighed for at den delegerede
retsakt kan anvendes pa frivillig basis inden datoen for anvendelse.

Bilag I, 5,6 Docosahexaensyre, Bilag 11, 4,6 Docosahexaensyre

Vi anbefaler, at hvis DHA bliver obligatorisk, sattes minimumsniveauet til et ni-
veau svarende til 0,2 % af den samlede mengde fedtsyre, fx mindst 10 mg/100
kcal (og hgjst 50 mg/100 kcal).
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Baggrund

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

Den store stigning i (nu) obligatorisk dosis vil vaere udfordrende med hensyn til
produkternes oxidative stabilitet og gge risikoen for afsmag.

Desuden er DHA en kostbar ingrediens, og en stigning pa 80 % vil have en bety-
delig indvirkning pa forbrugerprisen.

I henhold til forordning nr. 440/2011 om henholdsvis godkendelse og afvisning af
visse sundhedsanprisninger af fadevarer der henviser til bgrns udvikling og sund-
hed, er falgende sundhedsanprisning godkendt: ’Indtag af docosahexaensyre
(DHA) bidrager til normal udvikling af synet hos spadbgrn op til 12 maneder.”
Nar anprisningen anvendes i forbindelse med tilskudsblandinger, skal DHA-
indholdet udgere mindst 0,3 % af den samlede mangde fedtsyrer i fadevaren. Sa-
fremt tilskudsblandingen har et energiindhold pa 480 kcal/100 g og et fedtindhold
pa 22,5 g/100 g, vil 0,3 % af den samlede mangde fedtsyrer svarer til 14
mg/100kcal, 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 @ndret fra g folinsyre til ug-DFE folat. Vi forven-
ter nogle analytiske udfordringer fordi det kan vaere svert at skelne mellem folat
fra kosten og folinsyre.

Bilag 11, 2 Proteiner i tilskudsblandinger

Vi foreslar at det nugeeldende maksimumsniveau for protein pa 3,5 g/100 kcal bi-
beholdes. | udkastet skal 2,59/100 kcal endres 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 tilskudsblan-
dinger. Vi er bekymrede over at denne uigennemsigtighed kan fare til misforstael-
ser, og derfor foreslar vi stgrre frinedsgrader for maksimumsniveauet for protein i
tilskudsblandinger.

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

Bilag I 2.3.1- 2.3.3. og Bilag Il Hydrolyseret protein

Sammensztningen af den proteinkilde der kan anvendes safremt der anvendes
hydrolyseret protein i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, er defineret
i den delegerede retsakt. Vi henstiller at:

e Bilag I og bilag I1, 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
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proces jf. 2.3.1 0g 2.3.2 er et krav, eller det udspecificeres at kravet kun er
galdende hvis der gnskes godkendelse til en anprisning som angar allergi.

e Resultater opnaet gennem allerede udfarte studier bgr kunne bruges som do-
kumentation for at fa godkendt eksisterende modermaelkserstatning med hy-
drolysater.

Baggrund

En enkelt EU fgdevarevirksomhed har som den eneste producent af modermaelks-
erstatninger faet godkendt en formulering med hydrolyseret protein og har efter-
falgende 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.

I udkastet til den delegerede retsakt er greensen ved de 2,259 protein/100 g fjernet,
hvilket kan tolkes saledes at alle modermalkserstatninger og tilskudsblandinger
indeholdende hydrolyseret protein skal bruge en proteinkilde produceret i henhold
til den beskrevne proces. Hvis dette krav gennemfares, vil det i praksis give den
pagaeldende fadevarevirksomhed monopol pa produktion af modermzlkserstat-
ninger og tilskudsblandinger indeholdende hydrolyseret protein. Samtidig er virk-
somhedens modermalkserstatninger pa fornand godkendt ud fra eksisterende sa-
fety data hvilket giver den pagaeldende producent en konkurrencefordel.

Da det er et grundlaeeggende princip at virksomheder bgr kunne konkurrerer pa li-
ge vilkar, skal andre producenter kunne fa godkendt deres modermelkserstatning
pa baggrund af eksisterende data.

Yderligere bemarkninger angaende hydrolyseret protein er samlet pa siderne 4-8
og listet i punkterne 1-6. Se venligst disse.

Bilag 11, 9. Vitaminer, Vitamin B12

Vi anbefaler at maksimumsgraensen for vitamin B12 i tilskudsblandinger slettes
eller haeves til fx 0,75 pg/100 kcal.

Baggrund

Tilskudsblandinger indeholder mere meelk end modermalkserstatninger. Komelk
har et naturligt hgjt indhold af vitamin B12. Indholdet af vitamin B12 i tilskuds-
blanding der ikke er beriget med vitamin B12, ligger i den hgje ende af det nu-
geldende tilladte interval (0,1-0,5 pg/100 kcal), bilag 11, 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 der fglgende 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)”.
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Bilag I, 12 Nucleotider og Bilag 11, 10 Nukleotider

Vi anbefaler at ordlyden af fodnoten under tabellen vedr. nukleotider endres til:
”Den samlede koncentration af nucleotider og nucleosider ma ikke overstige 1,2
mg/100 kJ".

Baggrund

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

Under fremstilling af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger og til dels
under produktets holdbarhedsperiode konverteres en betydelig meengde af de til-
satte nukleotider til nukleosider. Pa grund af konverteringen fra nukleotider til
nukleosider, bade under processen og ved absorption i kroppen, ville det veere re-
levant hvis den samlede koncentration af nucleotider og nucleocider anfares.

De to tabeller i henholdsvis bilag | og bilag Il angiver hvad der ma tilsettes (og
det er kun nucleotider der kan tilsattes). Men analytisk er det vigtigt at det er an-
erkendt 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 navnt under proces og lagring sker en om-
dannelse af nucleotider til nucleosider.

Ernaringsanprisninger - tilskudsblandinger

De tilladte erngringsanprisninger taurin, fructo-oligosaccharider og galacto-
oligosaccharider samt nucleotider bar bibeholdes i den nye delegerede retsakt da
dette er et incitament til at tilsaette disse stoffer til tilskudsblandinger.

Hydrolyseret protein

Af hgringsbrevet fremgar at sammenszatningen af den proteinkilde der kan anven-
des safremt der anvendes hydrolyseret protein i modermaelkserstatninger og til-
skudsblandinger, er defineret i den delegerede retsakt. Endvidere fremgar det at
kravene til sammensetning af hydrolyseret protein vil af EU-Kommissionen sene-
re kunne opdateres pa baggrund af en individuel vurdering af egnethed og sikker-
hed.

Med baggrund heri fglger her nedenfor en reekke bemerkninger (punkt 1 — 6) som
har fokus pa hydrolyseret protein i modermalkserstatninger og tilskudsblandin-
ger.

1: History of safe use bgr indga i en godkendelsesprocedure for hydrolyseret
protein i modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger

Vi anbefaler at history of safe use skal vaegtes i vurderingen af om en moder-
melkserstatning indeholdende et specifikt hydrolysat kan betragtes som generelt
sikker til barn som ikke har diagnosticeret komalksallergi.

Baggrund

I EFSA’s rapport (Scientific Opinion on the essential composition of infant and
follow-on formulae) henvises til Scientific Committee of Food’s (SFC’s) rapport
fra 2003 hvori det konkluderes at der ikke er tilstreekkelig dokumentation for at
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hydrolysatbaserede modermalkserstatninger sikrer en tilstraekkelig vaekst og ud-
vikling af bgrn sammenlignet med ammede bgrn eller en tilsvarende formulering
med intakt protein.

Til dette skal vi naevne at hydrolyseret meelkeprotein har vaeret anvendt i moder-
melkserstatninger siden 1940’erne som tilbud til bern med sarlig risiko for at
udvikle komzalksallergi (CMA). |1 2000 kom sakaldte comfort/easy digestion for-
muleringer pa markedet som ogsa indeholder hydrolyserede proteiner, men hvor
malgruppen ikke er bgrn med hgj risiko for at udvikle komalksallergi. Derfor
mener vi at der er evidens for at modermaelkserstatninger indeholdende hydroly-
sater ikke udgar en helbredsmaessig risiko eller anfaegter den generelle sikkerhed.
Med den generelle sikkerhed mener vi at speedbgrnene far de ngdvendige nee-
ringsstoffer som sikrer en optimal vaekst.

2: Behov for skelnen mellem brugen af hydrolyseret melkeprotein til hhv.
allergiforebyggelse eller —behandling og formuleringer til andre formal, fx
comfort/easy digestion formuleringer

Vi anbefaling at det bar fremga af den delegerede forordning om modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger at kravet til klinisk dokumentation kun omfatter
produkter hvor malgruppen er diagnosticerede komealksallergikere.

Baggrund

Det er uklart hvorvidt der gnskes klinisk dokumentation for at en modermaelkser-
statning indeholdende hydrolyseret protein er sikker at bruge til raske bgrn uden
gget risiko for allergi, eller om kravet gar pa at sikre egnet brug til bern med hgje-
re risiko for eller diagnosticeret komalksallergi. Vi er enige i at en allergianpris-
ning (egnet til bgrn med diagnosticeret komalksallergi) kreever et klinisk studie
hvorimod vi anser general safety for at veere pavist gennem mange ars brug.

3: Behov for en opdateret vurdering af evidensen for den generelle sikkerhed
ved at bruge hydrolysater i modermeelkserstatninger

Vi anbefaler at der foretages en opdateret vurdering af evidensen for den generelle
sikkerhed ved at bruge hydrolysater i modermalkserstatning ud fra nyere studier.

Baggrund

Der henvises i EFSA’s opinion “Scientific Opinion on the essential composition
of infant and follow-on formulae” under 5.2.5.4. Protein hydrolysates as protein
sources for IF and FOF til SCFs rapport fra 18. maj 2003:

“In its opinion, the SCF (2003b) concluded that there is a need for clinical evalu-
ation of formulae containing protein hydrolysates with respect to their safety and
suitability.”

Ved gennemgang af de i SCF’s refererede artikler fremgar det at der er tale om
forskellige proteinkilder, varierende proteinniveauer samt forskellige kontrol-
grupper. For eksempel betragtes alle modermeelkserstatning med hydrolysater
ens, uanset om der er tale om valle-, soja- eller kollagenprotein. | ét studie sam-
menlignes en formulering med det tilsvarende intakte protein hvor der i andre stu-

Medlemmer/members: Arla Foods amba - Arla Foods Ingredients amba
Medlem af/member of: ISDI (International Special Dietary Foods Industries) - SNE (Special Nutrition Europe)

Sedan



Side 6 af 8

dier sammenlignes med ammede bgarn. Vi vurderer at vurderingen der leder til an-
befaling af kliniske studier for alle formuleringer indeholdende hydrolysater, er
taget pa et for spinkelt og foraeldet grundlag. Herudover bar vurderingen opdeles
efter proteinkilde da kvaliteten af det intakte protein varierer. Der kan findes ad-
skillige publikationer som konkluderer at veekst og trivsel er tilsvarende hos barn
som har indtaget en modermalkserstatning baseret pa valleproteinhydrolysat, som
hos bgrn der har indtaget en modermaelkserstatning med det intakte protein (bade
&ldre og nyere).

Eksempler pa publikationer er samlet i Bilag 1.

4: Klarhed omkring hvorvidt der er behov for godkendelse af hver enkelt
modermaelkserstatning, eller om godkendelse kan ske pa ingrediensniveau

Vi anbefaler at klinisk dokumentation opnaet gennem et studie med et specifikt
hydrolysat kan overfares til andre modermalkserstatning indeholdende det eksakt
samme hydrolysat. At hydrolysatet er det samme dokumenteres gennem hydroly-
satets specifikation og tests.

Baggrund

Det fremgar ikke tydeligt hvorvidt det fra EFSA’s side anbefales at hver eneste
modermalkserstatning skal testes klinisk, uanset om malgruppen er bgrn med hgj
risiko for at udvikle komalksallergi eller ej, og uanset om der er tale om en mo-
dermalkserstatning hvor proteinet bestar af et hydrolysat som allerede er god-
kendt i en anden modermalkserstatning eller ej. Mht. dokumentation af generel
sikkerhed er det vores overbevisning at

1. brugen af vallebaserede hydrolysater er bevist sikkert gennem mange ars
brug og

2. et hydrolyseret valleprotein ikke adskiller sig fra det tilsvarende intakte prote-
in pa en made der vil anfegte sikkerheden.

Huvis det alligevel gennemfares at hydrolysater til brug i modermaelkserstatning
skal testes klinisk for at bevise at de er sikre at bruge, mener vi at det bgr vaere en
dokumentation der skal foreligge pa selve hydrolysatet og ikke pa hver enkelt
modermeelkserstatning. Argumentationen herfor er at det er brug af hydrolysatet
som EFSA havder ikke er tilstraekkeligt dokumenteret, og ikke de andre sma va-
riationer der kan forekomme i sammensatningen af modermeelkserstatning. Dette
underbygges af at der i dag ikke stilles krav til safety studier pa alle modermalks-
erstatninger, samt af at anprisninger i dag godkendes pa ingrediensniveau, sa l&n-
ge det kan godtgares at produktets matrix ikke andrer pa ingrediensens effekt. In-
den for produktion af modermalkserstatning er lovgivningen sa restriktiv at der
ikke er meget raderum til at variere gvrige parametre som dermed vil veere stort
set ens fra modermalkserstatning til modermaelkserstatning.

5: Klarhed omkring definition af hydrolysat samt definition af individuel
modermaelkserstatning

Vi anbefaler at de hydrolysater og modermalkserstatninger indeholdende hydro-
lysater som er bergrt af kravene i den delegerede forordning, ber defineres pree-
cist.
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Vi anbefaler endvidere at det bar defineres praecist hvornar der er tale om en indi-
viduel modermelkserstatning.

Baggrund

Det er essentielt at det beskrives naermere hvordan et hydrolysat defineres.
Relevante spgrgsmal:

o Gelder kravene kun for hydrolyseret meelkeprotein?

o Gelder de beskrevne krav kun for hydrolysater som er malrettet barn med hg-
jere risiko for at udvikle allergi, eller med diagnosticeret komelksallergi, eller
hvis betegnelser som "hypoallergen”, til forebyggelse af komalksallergi”,
anvendes?

o Hovilke parametre definerer om der er tale om et hydrolysat?
o Galder samme krav uanset kasein:valle-fordeling i hydrolysatet?

o Gelder kravene kun for modermalkserstatning hvor alt protein udgares af hy-
drolyseret protein, eller ogsa hvor der er tale om en blanding af intakt og hy-
drolyseret protein?

Det er endvidere vigtigt at det defineres preecist hvornar én modermalkserstatning
adskiller sig fra en anden.

6: Klarhed omkring krav til klinisk dokumentation (betragtning nr. 21)
Vi anbefaler at detaljer vedr. krav til dokumentation ber kommunikeres.
Baggrund

Uanset i hvilket omfang det gennemfares at der skal udfares kliniske studier pa
modermaeelkserstatning, bar det defineres hvilke krav der stilles til dokumentatio-
nen. Hvor gamle data kan bruges? Kan dyrestudier i visse tilfelde veere tilstraek-
kelige? Hvis klinisk studie pa spadbgrn er pakrevet, hvilke krav er der sa til an-
tallet af barn i hver gruppe, varighed og andre detaljer?

Med venlig hilsen

Laila Lundby
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Bilag 1

Sedan

Studies, review articles, and key opinions

Lénnerdal 2003

healthy term infants: plasma amino acids, hematology, and
trace elements

Publication [Title Conclusionsrelated to safety
Ex12000 Improved general health status in an unselected infant Paper demonstrating safe growth and develpment of hydrolysate-fed
population following an allergen-reduced dietary infants — 6 months follow-up:
intervention programme: the ZUFF-STUDY-PROGRAMME.  |564 infants were breastfed or fed with awhey hydrolysate formulaup to 6
Part|l:infant growth and health status to age 6 months. months of age to look at different effects including growth. The overall
ZUg-FrauenFeld. healthy development of the infant was a major objective of the study.
Hydrolysate-based formula was considered safe, and growth at 6 weeks and
at 3 and 6 months was similar for breast-fed and formula-fed infants. A
moderate (medium DH) whey hydrolysate infant formula had no negative
effects on growth parameters up to 6 months of life in an infant population.
Hernell and Nutritional evaluation of protein hydrolysate formulasin Paper demonstrating safe growth and develpment of hydrolysate-fed

infants — 6 months follow-up:

From 6 weeks to 6 months of age, infants were breastfed or fed whey-
hydrolysate formula. Anthropometric measures were taken monthly and
serum amino acid levels were measured. Growth of whey-hydrolysate
formula-fed infants was normal, and no significant differences inweight,
length, or weight or height gain were found between the groups

Seppo 2005

A follow-up study of nutrient intake, nutritional status, and
growth in infants with cow milk allergy fed eithera soy
formula or an extensively hydrolyzed whey formula.

Paper demonstrating safe growth and develpment of hydrolysate-fed
infants — 2 years follow-up:

Infants with cow milk allergy (CMA) for fed extensive hydrolysate for more
than 6 months. Nutrientintake, nutritional status, and growth in infants were
compared to national reference of breast-fedinfants. Both nutritional status
and growth were wellwithin reference values by age 2 yearsin Finland,

Europe.

Studies, review articles, and key opinions

Publication

Title

Conclusionsrelated to safety

Niggemann 2007

Safety and efficacy of a new extensively
hydrolyzed formula for infants with cows
milk protein allergy

Paper demonstrating safe growth and develpment of hydrolysate-
fed infants — 5 months follow-up:

IAllergic infants were fed infant formula based on extensive hydrolysate for
180 days. Growth (weight, length, and head circumference) and tolerance
were measured and compared to European growth standards. There were
no significant differences.

formulas on growth--extended follow-up to 10y of
age: results from the German Infant Nutritional
Intervention (GINI) study.

Rzehak 2009 Short- and long-term effects of feeding hydrolyzed |Paper demonstrating safe growth and develpment of hydrolysate-
proteininfant formulas on growthat<or=6yof [fed infants— 6 year follow-up:
age: results from the German Infant Nutritional Large trial investigating both short- and long-term effects (overthe first6
Intervention Study. ears of life ) of partially and extensively hydrolyzed formula, cows milk
formula, and breastfeeding on growth in one trial.
No significant differences in absolute or World Health Organization-
standardized BMI trajectories were found among the infants fed with
partially hydrolyzed whey or extensively hydrolyzed whey, and breastfed
groups during the 6-year follow-up.
Rzehak 2011 Long-term effects of hydrolyzed protein infant Paper demonstrating safe growth and develpment of hydrolysate-

fed infants — 10 year follow-up:

Same as above, but follow up after 10 years of age. No significant
differences in absolute or World Health Organization-standardized BMI
trajectories were found among the infants fed with partially hydrolyzed
whey or extensively hydrolyzed whey , and breastfed groups during the
10-vear follow-up.
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