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KOMMISSIONENS DIREKTIV 96/4/EF
af 16. februar 1996

om endring af direktiv 91/321/EQF om modermselkserstatninger og tilskuds-
blandinger til spedbern og smabern

(Tekst af betydning for EDS)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FZALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 89/398/EQF af 3.
maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning vedrerende levnedsmidler bestemt til serlig
ernzring (), serlig artikel 4, og

ud fra felgende betragtninger:

I betragtning af arten af modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spedbern og smabern ber reglerne
vedrerende deklarering af naeringsindhold ved markning
af produkterne praciseres for at undgd problemer, som
mitte opstd ved anvendelsen af anden relevant felles-
skabslovgivning;

nye videnskabelige data giver anledning til at foretage
visse zndringer af den obligatoriske sammensetning af
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spad-
bern og smibern, der er anfert i bilag I og II til Kommis-
sionens direktiv 91/321/EQDF (3, @ndret ved akten vedre-
rende Dstrigs, Finlands og Sveriges tiltredelse;

nukleotider, naturlige bestanddele af modermelk, er i
mange 4r uden negative virkninger blevet anvendt som
supplement til modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger til spedbern og smabern inden for Fallesskabet
og i tredjelande; der er derfor ingen grund til at forbyde
anvendelsen heraf ved fremstillingen af disse produkter;

teknologiske fremskridt har fert til produktion af moder-
malkserstatninger baseret pd delvis hydrolyserede protei-
ner, der som folge af deres lave indhold af immunoreak-
tive proteiner vil kunne vaere nyttige; en pastand om disse
serlige egenskaber ber derfor tillades; disse produkter
adskiller sig fra semi-elementere diztprodukter baseret pa
sterkt hydrolyserede proteiner anvendt i diztkost i
forbindelse med visse diagnosticerede medicinske betin-
gelser, der ikke er omfattet af dette direktiv;

direktiv 91/321/EQF ber ndres i overensstemmelse med
det ovenfor anferte;

() EFT nr. L 186 af 30. 6. 1989, s. 27.
() EFT nr. L 175 af 4. 7. 1991, s. 35.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler er i over-
ensstemmelse med artikel 4 i direktiv 89/398/EQF blevet
hert vedrerende de bestemmelser, der kan forventes at f&
indvirkning pé folkesundheden;

de i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stiende Levnedsmid-
delkomité —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
I direktiv 91/321/EQF foretages folgende aenddnger:

1) Artikel 6 affattes siledes:
»Artikel 6

Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til
spedbern og smabern mé ikke indeholde noget stof i
en sidan mengde, at det indebzrer en sundhedsfare
for spedbern og smébern. De nedvendige maksi-
mumsniveauer fastlagges snarest.

Der skal ogsa om fornedent fastlegges

mikrobiologiske kriterier.«

2) Artikel 7 &ndres siledes:
a) Stk. 2, litra d) og e), affattes sdledes:

»d) for modermalkserstatninger og for tilskudsblan-
dinger en numerisk angivelse af energiindholdet
udtrykt i kJ og kcal samt indholdet af proteiner,
kulhydrater og fedtstoffer pr. 100 ml brugsklart
produkt

e) for modermalkserstatninger og for tilskudsblan-
dinger en numerisk angivelse af den gennem-
snitlige mangde af hvert mineral og vitamin
opfert i henholdsvis bilag I og bilag II samt
eventuelt af cholin, inositol, carnitin og tarin pr.
100 ml brugsklart produkt.«

b) Som stk. 2a indsattes:
»2a. Merkningen kan omfatte:

a) numerisk angivelse af den gennemsnitlige
mangde af naringsstoffer, der er anfert i bilag
111, pr. 100 ml brugsklart produkt, nir en sidan
angivelse ikke er omfattet af stk. 2, litra e)
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b) for tilskudsblandinger: ud over numeriske oplys-
ninger, oplysning om vitaminer og mineraler,
der er anfert i bilag VIII, udtrykt som procent af
den deri angivne referencevaerdi pr. 100 ml
brugsklart produkt, forudsat at  de
tilstedeveerende mengder udger mindst 15 % af
referencevaerdierne.«

3) Bilagene =ndres som angivet i bilaget til naervarende
direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 31. marts 1997. De underretter straks
Kommissionen herom. Disse love og administrative
bestemmelser skal anvendes pa en sidan maide, at de:

— muligger handel med produkter, som er i overens-
stemmelse med dette direktiv, senest fra den 1. april
1997

— hindrer handel med produkter, som ikke er i overens-
stemmelse med dette direktiv, med virkning fra den
31. marts 1999.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen inde-
holde en henstilling til dette direktiv eller skal ved offent-
liggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De nzrmere
regler for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen for offentlig-
gorelsen i De Europeeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. februar 1996.

Pd Kommissionens vegne
Martin BANGEMANN

Medlem af Kommissionen
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BILAG

I bilagene til direktiv 91/321/EQF foretages felgende @ndringer:

1) Bilag I @ndres siledes:

a) Afsnit 2, indledningen og punkt 2.1 og 2.2 affattes siledes:

2.

21.

22,

Protein
(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,38) for komalksproteiner
(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25) for sojaproteinisolater og delvist hydrolyseret protein

Ved »kemisk indeks« forstis det laveste af forholdene mellem mangden af hver essentiel amino-
syre i det foreliggende protein og mangden af den tilsvarende aminosyre i referenceproteinet.

Produkter pd basis af komelksproteiner

Mindst Haojst
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal produktet indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig mangde
af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermaelk som defineret i
bilag V); ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes.

Produkter fremstillet pd basis af delvist hydrolyseret protein

Mindst Hojst
0,56 /100 kJ 0,7 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal produktet indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig maengde
af hvert essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermelk som defineret i
bilag V). ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes.

Proteineffektivitetsratio (PER) og nettoproteinudnyttelsen (NPU) skal mindst svare til caseins.

Taurinindholdet skal vere mindst 10 wmol/100 kJ (42 umol/100 kcal), og L-carnitinindholdet
skal vare mindst 1,8 umol/100 kJ (7,5 umol/100 kcal).«

b) Mindsteindholdet for fedt i afsnit 3 wndres siledes:

»Mindst
1,05 g/100 kJ
(4.4 8/100 kcal)«.

c) Tredje led i punkt 3.1 udgar.

d) I afsnit 3 nedsettes som punkt 3.5-3.8:

»3.5.

36.
3.7.
38.

Indholdet af alfa-linolensyre mé ikke vere under 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Forholdet mellem linol-/alfa-linolensyre mé ikke vare under 5 og ikke overstige 15.
Indholdet af trans-fedtsyrer mé ikke overstige 4 % af det samlede fedtindhold.
Indholdet af erucasyre mé ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.

Poly-umattede fedtsyrer (LCP) med lange keeder (20 og 22 kulstofatomer) kan tilszttes. I sa fald
mi indholdet ikke overstige:

— 1 % af det samlede fedtindhold for n-3 LCP, og
— 2% af det samlede fedtindhold for n-6 LCP (1 % af det samlede fedtindhold fra archidon-
syre).

Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) mé ikke overstige indholdet af docosahexaensyre (22:6
n-3).«
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e) I punkt 5.1 indsattes:

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Heijst Mindst Hejst
»Selen (2) (ng) — 0,7 — 3
() Grense geldende for produkter tilsat selen.«
f) I afsnit 6 @ndres angivelserne vedrerende nicotinamid til:
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Haojst Mindst Hojst
»Niacin (mg-NE) 0,2 — 0,8 —

2) Bilag II =ndres sdledes:

£
~

a) I afsnit 2, ferste underafsnit efter de numeriske vaerdier, indsettes »eller modermalk« efter »kaseine«.

Som sidste underafsnit indsattes:

»For samme energiindhold skal disse blandinger indeholde en methioninmangde, som mindst svarer
til indholdet heraf i modermalk som defineret i bilag V.«

b) Tredje led i punkt 3.1 udgir.

¢) I afsnit 3 inds=ttes som punkt 3.5 og 3.6

»3.5. Indholdet af trans-fedtsyrer m3 ikke overstige 4 % af det samlede fedtindhold

36. Indholdet af erucasyre mé ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.«

I bilag I og II indszttes som afsnit 7:

»7.  Felgende nukleotider kan tilszttes:

Hojst (')

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

cytidin 5’-monophosphat
uridin 5’-monophosphat
adenosin 5’-monophosphat
guanosin 5’-monophosphat

inosin 5’-monophosphat

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

() Den samlede koncentration af nukleotider ma ikke overstige 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).«

I bilag III foretages folgende @ndringer:

a) I afsnit 2 indswttes:

Mineral

Tilladte salte

»Selen

Natriumselenat
Natriumselenite
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b) Felgende stoffer tilfajes i afsnit 3:
»Cytidin 5’-monophosphat og dets natriumsalt
Uridin §'-monophosphat og dets natriumsalt
Adenosin 5’-monophosphat og dets natriumsalt
Guanosin 5’-monophosphat og dets natriumsalt
Inosin 5'-monophosphat og dets natriumsalt.«

5) I bilag IV inds=ttes som pastand 7:

Péstand: Forudsatninger for pastanden:

»7. Formindsket risiko for allergi overfor malke- | a) Modermelkserstatninger skal opfylde bestemmel-

proteiner. Denne péstand kan omfatte termer, serne i afsnit 2.2 i bilag I, og mengden af imno-
der henviser til et reduceret allergen- eller reaktivt protein malt med generelt acceptable
reduceret antigenindhold. metoder skal vaere mindre end 1 % af nitrogen-

holdige stoffer i modermalkserstatninger

b) det skal pa etiketten anferes, at produktet ikke
ma anvendes til spedbern, som er allergiske over
for det protein, hvoraf det er fremstillet,
medmindre generelt accepterede kliniske forseg
dokumenterer, at modermalkserstatningerne
toleres af mere end 90 % (konfidensinterval
95 %) af spedbern, som er overfelsomme over
for de proteiner, der er udgangspunkt for det
hydrolyserede produkt

modermelkserstatningerne  indgivet gennem
munden ber ikke fremkalde sensibilisering i dyr
over for de intakte proteiner, som modermalkser-
statningen er afledt af

2]
~

d) der skal foreligge objektive og videnskabeligt
verificerede data som bevis pd de pastiede egen-
skaber.«

6) Som bilag VIII indsettes:
»BILAG VIII

REFERENCEVZERDIER FOR NZERINGSDEKLARATION AF LEVNEDSMIDLER TIL
SPZADBGRN OG SMABORN

Neringsstof Mzerkningsreferencevaerdi
Vitamin A : (ug) 400
Vitamin D (18 10
Vitamin C (mg) 25
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,8
Niacin-skvivalenter (mg) 9
Vitamin Bé6 (mg) 0,7
Folat (ng) 100
Vitamin B12 (ng) 0,7
Calcium (mg) 400
Jern (mg) 6
Zink (mg) 4
Jod (ng) 70
Selen (ug) 10
Kobber (mg) 0,4«




