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Til Høringskredsen

25-09-2015
J.nr.: 2015-27-35-00187/ANSC

Høring vedr. Kommissionens delegerede forordning om modermælkserstatninger og 
tilskudsblandinger.

Fødevarestyrelsen skal anmode om eventuelle bemærkninger til vedhæftede delegerede forordning:

 KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) …/… af 25.9.2015 om 
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 for så 
vidt angår de særlige krav til sammensætningen af og oplysning om 
modermælkserstatninger og tilskudsblandinger og for så vidt angår oplysning om 
spædbørns- og småbørnsernæring

Den delegerede forordning fastsætter regler vedrørende specifikke krav til sammensætning og 
markedsføring af modermælkserstatninger og tilskudsblandinger samt ligeledes for reklame af 
modermælkserstatninger. 

Den delegerede retsakt om modermælkserstatninger og tilskudsblandinger viderefører i store træk 
de tidligere regler fra Kommissionens direktiv 2006/141/EF af 22. december 2006 om 
modermælkserstatninger og tilskudsblandinger til spædbørn og småbørn og om ændringer af 
direktiv 1999/21/EF. Der foretages dog følgende ændringer:

 Kravene til sammensætningen af modermælkserstatninger og tilskudsblandinger opdateres 
på basis af den nyeste videnskabelige evidens.

 Der indføres forbud mod ernærings- og sundhedsanprisninger i markedsføringen af 
modermælkserstatninger. 

 Sammensætningen af den proteinkilde, der kan anvendes, såfremt der anvendes hydrolyseret 
protein i modermælkserstatninger og tilskudsblandinger er i den delegerede retsakt nu 
defineret. Kravene til sammensætning af hydrolyseret protein vil af EU-Kommissionen 
senere kunne opdateres på baggrund af en individuel vurdering af egnethed og sikkerhed. 

 Kravene til mærkning opdateres i forhold til de generelle mærkningsbestemmelser i 
fødevareinformationsforordningen (1169/2011)1.

1 Europa-Parlamentet og Rådets forordning (EU) nr. 1169 af 25. oktober 2011 om fødevareinformation til forbrugerne, 
om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophævelse 
af Kommissionens direktiv 87/250/EØF, Rådets direktiv 90/496/EØF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-
Parlamentets og Rådets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens 
forordning (EF) nr. 608/2004.
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 Betingelser for brug af betegnelsen lactosefri er opdateret i overensstemmelse med nyeste 
evidens.

 Der indføres mulighed for, at myndighederne i de enkelte medlemslande i forbindelse med 
notifikationen kan kræve, at virksomhederne fremsender den information, der skal til for at 
kunne vurdere, om et givent produkt er i overensstemmelse med reglerne.

 Der indføres krav om notifikation af tilskudsblandinger fremstillet af proteinhydrolysater 
samt af tilskudsblandinger, der på frivillig basis er tilsat andre stoffer end dem, der er 
reguleret, jf. sammensætningskravene. Dette krav kan medlemsstaterne dog afvige fra, 
såfremt den pågældende medlemsstat på anden effektiv måde kan overvåge markedet. 

 Reglerne vedrørende pesticider overføres i deres nuværende form og vil i fremtiden blive 
opdateret på grundlag af EFSA's videnskabelige rådgivning.

Den delegerede forordning er oversendt skriftligt til Europa-Parlamentet og Rådet den 25. 
september 2015 med henblik på godkendelse.

Eventuelle spørgsmål vedrørende høringen bedes rettet til Fødevarestyrelsen, Anne Scott, 
ansc@fvst.dk, tlf.: 72 27 66 72 eller Marianne Øhlenschläger Larsen, maola@fvst.dk, tlf.: 72 27 68 
29.

Fødevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemærkninger senest onsdag den 7. oktober 2015 kl. 
12.00 pr. e-mail til 271@fvst.dk med kopi til 27@fvst.dk.

Med venlig hilsen

Marianne Øhlenschläger Larsen
Fuldmægtig, Cand.jur.
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