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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU)
2016/127

af 25. september 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) nr. 609/2013 for si vidt angir de serlige krav til

sammensztningen af og oplysning om modermealkserstatninger og

tilskudsblandinger og for si vidt angir oplysning om spaedberns- og
smabernsernzring

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1
Markedsfering

1.  Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ma kun markeds-
fores, hvis de er i overensstemmelse med denne forordning.

2. Kun modermealkserstatninger ma markedsfores som vearende eller
pad anden made udgives for at vaere egnet til som eneste produkt at
dekke normale, sunde spadberns ernaringsmassige behov i de forste
leveméneder, indtil der suppleres med anden passende kost.

Artikel 2

Krav til sammensatningen

1.  Modermalkserstatninger skal opfylde de krav til sammenset-
ningen, der er fastsat i bilag I, under hensyntagen til de veardier for
de essentielle og semiessentielle aminosyrer, der er angivet i bilag III.

2. Tilskudsblandinger skal opfylde de krav til sammensatningen, der
er fastsat i bilag II, under hensyntagen til de verdier for de essentielle
og semiessentielle aminosyrer, der er angivet i bilag III.

3. De veardier, der er fastsat i bilag I og II, gelder for brugsklare
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, der markedsferes som
klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse
med fabrikantens anvisninger. En sédan tilberedning ma ikke omfatte
andet end tilsetning af vand.

Artikel 3

Ingrediensers egnethed

1.  Modermalkserstatninger skal fremstilles af proteiner som
beskrevet i bilag I, punkt 2, og andre fedevareingredienser, om hvilke
det ved almindeligt anerkendte videnskabelige data er fastslaet, at de er
egnede til spadbern lige fra fodslen.

2. Tilskudsblandinger skal fremstilles af proteiner som beskrevet i
bilag II, punkt 2, og andre fedevareingredienser, om hvilke det ved
almindeligt anerkendte videnskabelige data er fastsldet, at de er
egnede til spaedbern pd over seks maneder.
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3.  Egnetheden, jf. stk. 1 og 2, skal dokumenteres af fodevarevirk-
somhedslederen ved en systematisk gennemgang af de foreliggende data
om forventede fordele og om sikkerhedshensyn samt, om fornedent,
relevante undersegelser, der er gennemfert i overensstemmelse med
almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennem-
forelse af sddanne undersogelser.

Artikel 4

Krav vedrerende pesticider

1. I denne artikel forstds ved »restkoncentration« pesticidrester, jf.
artikel 3, stk. 2, litra c¢), i forordning (EF) nr. 396/2005.

2. Modermealkserstatninger og tilskudsblandinger ma ikke indeholde
restkoncentrationer af noget aktivstof i en mangde pd over 0,01 mg/kg.

Meangden bestemmes ved hjelp af almindeligt anerkendte standardise-
rede analysemetoder.

3. Uanset stk. 2 geelder for aktivstoffer, der er opfert i bilag IV, de
deri anforte maksimalgrensevardier for restkoncentrationer.

4. Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger ma kun fremstilles
af landbrugsprodukter, der ikke er produceret under anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer opfert i bilag V.

I kontrolhenseende anses plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktiv-
stoffer opfort i bilag V dog for ikke at vaere anvendt, hvis restkoncen-
trationerne heraf ikke overstiger 0,003 mg/kg.

5. De i stk. 2, 3 og 4 omhandlede vardier gelder for brugsklare
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, der markedsfores som
klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse
med fabrikantens anvisninger.

Artikel 5

Foedevarens navn

1.  Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, bortset fra moder-
melkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet udelukkende af
komelks- eller gedemalksproteiner, ben®vnes som angivet i bilag VI,
del A.

2. Modermealkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet udeluk-
kende af komalks- eller gedemelksproteiner benavnes som angivet i
bilag VI, del B.
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Artikel 6

Seerlige krav til fedevareinformation

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning, skal modermaelk-
serstatninger og tilskudsblandinger vare 1 overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 1169/2011.

2.  Foruden de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011
navnte obligatoriske oplysninger skal modermelkserstatninger vaere
forsynet med felgende supplerende obligatoriske oplysninger:

a) en angivelse af, at produktet er egnet til spaedbern lige fra fodslen,
néar de ikke bliver ammet

b) en vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bort-
skaffes korrekt, og en advarsel mod sundhedsfaren ved ukorrekt
tilberedning og opbevaring

¢) en angivelse af amnings uovertrufne vardi og en henstilling om kun
at anvende produktet efter anbefaling fra uafhengige personer med
kvalifikationer inden for medicin, ernzring eller farmaci eller andre
professionelle med ansvar for sundhedspleje af modre og bern. De i
dette litra omhandlede oplysninger anferes efter ordet » Vigtigt« eller
et tilsvarende udtryk og gives ogsé i forbindelse med prasentation af
og reklame for modermelkserstatninger.

3. Foruden de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011
navnte obligatoriske oplysninger skal tilskudsblandinger vaere forsynet
med folgende supplerende obligatoriske oplysninger:

a) en angivelse af, at produktet kun er egnet til spedbern pa over seks
maneder, at det kun ber indgd i en varieret kost, at det ikke ber
anvendes som erstatning for modermalken i de forste seks levema-
neder, og at beslutningen om at begynde at give anden kost,
herunder inden seksmaénedersalderen, kun ber traeffes efter anbefa-
ling fra uafhengige personer med kvalifikationer inden for medicin,
ernering eller farmaci eller andre professionelle med ansvar for
sundhedspleje af medre og bern, med udgangspunkt i det enkelte
spadbarns serlige veekst- og udviklingsbehov

b) en vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bort-
skaffes korrekt, og en advarsel mod sundhedsfaren ved ukorrekt
tilberedning og opbevaring.

4. Artikel 13, stk. 2 og 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder
ogsa anvendelse pa de obligatoriske angivelser, der er omhandlet i
nzrverende artikels stk. 2 og 3.

5. Alle obligatoriske oplysninger om modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger skal vere affattet pd et sprog, der er letforstieligt
for forbrugerne.

6. De nedvendige oplysninger om produktets korrekte anvendelse
skal gives i markningen og presentation af samt reklame for moder-
melkserstatninger og tilskudsblandinger, sdledes at der ikke tilskyndes
til at opgive amning.
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Der mé i maerkningen og praesentation af samt reklame for modermaelk-
serstatninger og tilskudsblandinger ikke anvendes udtryk som »humani-
seret«, »modertilpasset«, »tilpasset« eller lignende udtryk.

Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger skal, iser med hensyn til
tekst, billeder og farver, maerkes, preesenteres og reklameres for pa en
sddan mdde, at man undgér enhver risiko for forveksling mellem moder-
malkserstatninger og tilskudsblandinger, og séledes at forbrugerne klart
kan skelne mellem dem.

Artikel 7

Seerlige krav til naringsdeklarationen

1. Foruden de i artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011
navnte oplysninger skal den obligatoriske naringsdeklaration for
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger indeholde en angivelse
af mangden af hvert af de mineraler og hvert af de vitaminer, der er
opfort i bilag I eller II til narverende forordning og er til stede i
produktet, med undtagelse af molybden.

Den obligatoriske neringsdeklaration for modermaelkserstatninger skal
desuden omfatte mangden af cholin, inositol og carnitin.

Uanset artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma den
obligatoriske neringsdeklaration for modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger ikke omfatte mengden af salt.

2. Foruden de i artikel 30, stk. 2, litra a)-e), i forordning (EU)
nr. 1169/2011 naevnte oplysninger kan oplysningerne i den obligatoriske
naringsdeklaration for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger
suppleres med en eller flere af folgende oplysninger:

a) mengderne af protein-, kulhydrat- eller fedtbestanddele

b) valleprotein:kasein-forholdet

¢) mangden af ethvert af de stoffer, der er opfort i bilag I eller II til
denne forordning eller i bilaget til forordning (EU) nr. 609/2013,
hvis angivelse af et eller flere af disse stoffer ikke er omfattet af
stk. 1

d) mengden af ethvert stof, der er tilsat til produktet i henhold til
artikel 3.

3. Uanset artikel 30, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma
oplysningerne i den obligatoriske naringsdeklaration for modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger ikke gentages i markningen.

4.  Neringsdeklarationen er obligatorisk for alle modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger, uanset sterrelsen af emballagens eller
beholderens sterste yderflade.
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5. Artikel 31-35 i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder anvendelse
pa alle neringsstoffer i naeringsdeklarationen for modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger.

6.  Uanset artikel 31, stk. 3, artikel 32, stk. 2, og artikel 33, stk. 1, i
forordning (EU) nr. 1169/2011 angives indholdet af energi og narings-
stoffer i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger pr. 100 ml af
den brugsklare fodevare efter tilberedning i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger. Hvis det er relevant, kan oplysningerne
desuden angives pr. 100 g af fodevaren, som den salges.

7. Uanset artikel 32, stk. 3 og 4, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma
indholdet af energi og neringsstoffer i modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger ikke angives som en procentdel af de referenceindtag,
der er fastsat i bilag XIII til samme forordning.

Foruden den i stk. 6 omhandlede udtryksform kan, for si vidt angér
tilskudsblandinger, indholdet af vitaminer og mineraler for de vitaminer
og mineraler, der er opfert i bilag VII til denne forordning, angives som
en procentdel af de referenceindtag, der er fastsat i samme bilag, pr.
100 ml af den brugsklare fodevare efter tilberedning i overensstemmelse
med fabrikantens anvisninger.

8. Oplysninger i naringsdeklarationen for modermelkserstatninger
og tilskudsblandinger, som ikke er opfert i bilag XV til forordning (EU)
nr. 1169/2011, anfores efter den angivelse i samme bilag, der er mest
relevant, i forhold til hvad de tilherer eller er bestanddele af.

Oplysninger, der ikke er opfert i bilag XV til forordning (EU)
nr. 1169/2011, og som ikke tilherer eller ikke er bestanddele af
nogen af kategorierne i samme bilag, anfores i neringsdeklarationen
efter den sidste angivelse i bilaget.

Artikel 8

Ernzrings- og sundhedsanprisninger for modermslkserstatninger

Modermelkserstatninger mé ikke geres til genstand for ernrings- og
sundhedsanprisninger.

Artikel 9

Erklzeringer vedrorende lactose og docosahexaensyre (DHA)

1.  Angivelsen »lactose alene« kan anvendes for modermelkserstat-
ninger og tilskudsblandinger, hvis lactose er det eneste kulhydrat i
produktet.

2. Angivelsen »lactosefri« kan anvendes for modermalkserstatninger
og tilskudsblandinger, hvis indholdet af lactose i produktet ikke over-
stiger 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Nar angivelsen »lactosefri« anvendes for modermaelkserstatninger og tilskuds-
blandinger, der er fremstillet af andre proteiner end sojaproteinisolater, skal



02016R0127 — DA — 01.04.2022 — 005.001 — 7

den ledsages af angivelsen »ikke egnet til speedbern med galaktosemi«, som
skal have samme skriftstorrelse og fremtreedende plads som og veere placeret i
umiddelbar naerhed af angivelsen »lactosefri«.

3. Angivelsen »indeholder docosahexaensyre (som pakravet for alle
modermelkserstatninger 1 henhold til lovgivningen)« eller »indeholder
DHA (som pékraevet for alle modermalkserstatninger i henhold til
lovgivningen)« ma kun anvendes for modermelkserstatninger markeds-
fort inden den 22. februar 2025.

Artikel 10

Krav vedrerende salgsfremmende metoder og handelspraksis for
modermalkserstatninger

1. Reklame for modermelkserstatninger mé kun forekomme i speci-
allitteratur om bernepleje og videnskabelige publikationer.

Medlemsstaterne kan yderligere begrense eller forbyde sddan reklame.
Sédan reklame m4 kun formidle oplysninger af videnskabelig og faktuel
karakter. Oplysningerne ma ikke antyde eller give indtryk af, at brug af
modermelkserstatning er lige s& godt som eller bedre end amning.

2. Der ma ikke pa udsalgssteder reklameres, uddeles prover eller
anvendes andre salgsfremmende metoder til at foranledige salg af
modermelkserstatninger direkte til forbrugeren i detailleddet, sdsom
serlige udstillinger, rabatkuponer, praemier, salgskampagner, tabs-
givende tilbud og kombinationssalg.

3. Fabrikanter og forhandlere af modermalkserstatninger mé ikke
uddele gratis eller prisnedsatte produkter, prever eller andre salgsfrem-
mende gaver til offentligheden eller til gravide, medre eller deres
familie, hverken direkte eller indirekte gennem den offentlige sundheds-
sektor eller de ansatte i denne sektor.

4. Modermelkserstatninger, der uddeles gratis eller selges til lav pris
til institutioner eller organisationer, enten til brug i institutionerne eller
til distribution uden for disse, m& kun benyttes af eller uddeles til
spadbern, der er nedt til at blive ernaret ved modermalkserstatninger,
og kun sé lenge det er nodvendigt for disse spaedbern.

Artikel 11

Krav vedrerende oplysning om spzdberns- og smabernsernzering

1. Medlemsstaterne treffer foranstaltninger til at sikre, at familier og
andre, der beskeftiger sig med spadberns- og smébernsernering,
modtager objektive og samstemmende oplysninger om sadan ernaring,
idet saddanne foranstaltninger skal omfatte planlaegning, fremskaffelse,
udformning og udbredelse af disse oplysninger samt kontrollen hermed.

2. Oplysnings- og undervisningsmateriale om spadbernsernaring,
der i skriftlig eller audiovisuel form henvender sig til gravide og
medre til spedbern og smabern, skal indeholde klare oplysninger om
folgende:

a) fordelene ved og den uovertrufne veerdi af amning
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b) moderens ernzring, samt hvordan hun bedst forbereder sig pd og
opretholder amningen

¢) de mulige negative folger for amningen ved at begynde med supple-
rende flasker

d) vanskeligheden ved at omgere beslutningen om ikke at amme

e) den korrekte anvendelse af modermalkserstatninger, hvis brugen
heraf skulle vise sig nedvendig.

Hvis der i sddant materiale oplyses om brugen af modermelkserstat-
ning, skal der samtidig geres opmarksom pé de sociale og ekonomiske
konsekvenser, sundhedsfaren i forbindelse med uegnede fodevarer eller
ernaringsmetoder samt navnlig sundhedsfaren i forbindelse med ukor-
rekt brug af modermelkserstatning. Sadant materiale ma ikke indeholde
billeder, som idealiserer anvendelsen af modermelkserstatning.

3. Gratis uddeling af oplysnings- og undervisningsudstyr eller -mate-
riale fra fabrikanter eller forhandlere mé kun finde sted efter anmodning
og med myndighedernes skriftlige godkendelse, eller i henhold til
myndighedernes retningslinjer herfor. Sddant udstyr eller materiale kan
veaere forsynet med det pagaldende firmas navn eller logo, men mé ikke
henvise til et navnebeskyttet produkt, og ma kun distribueres gennem
den offentlige sundhedssektor.

Artikel 12

Underretning

1. Néar en modermelkserstatning markedsferes, skal fodevarevirk-
somhedslederen underrette den kompetente myndighed i hver af de
medlemsstater, hvor det pageeldende produkt markedsferes, om, hvilke
oplysninger der indgdr i merkningen, ved at sende myndigheden en
model for den merkning, der anvendes til produktet, og alle andre
oplysninger, som den kompetente myndighed med rimelighed vil
kunne anmode om for at forvisse sig om, at denne forordning er
overholdt.

2. Nar en tilskudsblanding fremstillet af hydrolyseret protein eller en
tilskudsblanding, der indeholder andre stoffer end dem, der er opfert i
bilag II, markedsfores, skal fodevarevirksomhedslederen underrette den
kompetente myndighed i hver af de medlemsstater, hvor det pagaeldende
produkt markedsfores, om, hvilke oplysninger der indgér i maerkningen,
ved at sende myndigheden en model for den markning, der anvendes til
produktet, og alle andre oplysninger, som den kompetente myndighed
med rimelighed vil kunne anmode om for at forvisse sig om, at denne
forordning er overholdt, medmindre en medlemsstat fritager fodevare-
virksomhedslederen fra denne forpligtelse i medfer af en national
ordning, der garanterer effektiv officiel overvagning af det pageldende
produkt.

Artikel 13
Direktiv 2006/141/EF

I henhold til artikel 20, stk. 4, i forordning (EU) nr. 609/2013 ophaves
direktiv 2006/141/EF med virkning fra den 22. februar 2020. Direktiv
2006/141/EF finder dog indtil den 21. februar 2022 fortsat anvendelse
pa modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, der er fremstillet af
hydrolyseret protein.
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Henvisninger til direktiv 2006/141/EF i andre retsakter gelder som
henvisninger til denne forordning og leses i overensstemmelse med
stk. 1.

Artikel 14

Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 22. februar 2020, dog ikke for modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein, for
hvilke den anvendes fra den 22. februar 2022.

Ved anvendelsen af artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU)
nr. 609/2013 anses, for sd vidt angar modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein, den seneste af de
datoer, der er navnt i narvaerende artikels stk. 2, for at veere
anvendelsesdatoen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



02016R0127 — DA — 01.04.2022 — 005.001 — 10

2.1.

2.2.

BILAG 1

KRAV TIL SAMMENSATNINGEN, JF. ARTIKEL 2, STK. 1

ENERGI

Mindst

Hojst

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

PROTEINER

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25)

Modermalkserstatninger fremstillet af komeelks- eller gedemalkspro-

teiner

Mindst

Hojst

0,43 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatninger fremstillet af
komelks- eller gedemalksproteiner indeholde en mindst lige sa stor
tilgengelig mengde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som
referenceproteinet som fastsat i bilag I1I, afsnit A. Ved beregningen kan
indholdet af methionin og cystein dog adderes, hvis methionin:cystein-
forholdet ikke er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin
kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er sterre end 2.
Methionin:cystein-forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet kan vere
sterre end 2, forudsat at det pagaeldende produkts egnethed til speedbern
er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal vare mindst

(1,2 mg/100 kcal).

lig med 0,3 mg/100 kJ

Modermealkserstatninger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller
blandet med komelks- eller gedemalksproteiner

Mindst

Hojst

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 keal)

(2,8 ¢/100 kcal)

Kun proteinisolater fra soja mé anvendes til fremstilling af denne moder-
malkserstatning.

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatninger fremstillet af
sojaproteinisolater alene eller blandet med komelks- eller gedemaelks-
proteiner indeholde en mindst lige s& stor tilgeengelig meengde af hver
essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som fastsat i
bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af methionin og
cystein dog adderes, hvis methionin:cystein-forholdet ikke er storre
end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis
tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er storre end 2. Methionin:cystein-
forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet kan veare sterre end 2,
forudsat at det pageldende produkts egnethed til spadbern er dokumen-
teret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal vere mindst

(1,2 mg/100 kcal).

lig med 0,3 mg/100 kJ
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2.3.

23.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

23.2.1.

Modermalkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein

Modermelkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein skal enten
opfylde de proteinrelaterede krav i punkt 2.3.1 eller de proteinrelaterede
krav i punkt 2.3.2.

Proteinrelaterede krav — gruppe A

Proteinindhold
Mindst Heojst
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
Proteinkilde

Demineraliseret protein af sed valle, der er afledt af komelk efter enzy-
matisk udfeldning af kaseiner ved anvendelse af chymosin, og som
bestar af:

a) 63 % casein-glycomakropeptid-frit valleproteinisolat med et protein-
indhold pa mindst 95 % i terstoffet og proteindenaturering pa mindre
end 70 % og et askeindhold pa hejst 3 % og

b) 37 % proteinkoncentrat af sed valle med et proteinindhold pa mindst
87 % 1 terstoffet og proteindenaturering pd mindre end 70 % og et
askeindhold pa hejst 3,5 %.

Proteinforarbejdning

Hydrolyse i to trin ved anvendelse af et trypsinpreparat med et varme-
behandlingstrin (3-10 min. ved 80-100 °C) mellem de to hydrolysetrin.

Essentielle og semiessentielle aminosyrer og L-carnitin

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatninger fremstillet af
hydrolyseret protein indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig
mangde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referencepro-
teinet som fastsat i bilag III, afsnit B. Ved beregningen kan indholdet af
methionin og cystein dog adderes, hvis methionin:cystein-forholdet ikke
er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes,
hvis  tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er sterre end 2.
Methionin:cystein-forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet kan vere
storre end 2, forudsat at det pagaldende produkts egnethed til spadbern
er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal veere mindst lig med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Proteinrelaterede krav — gruppe B

Proteinindhold
Mindst Haojst
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2322,

2.3.23.

2.3.2.4.

2.4.

5.

Proteinkilde

Valleprotein, der er afledt af komalk, og som bestar af:

a) 77 % sur valle, der kommer fra valleproteinkoncentrat med et
proteinindhold p& 35-80 %

b) 23 % sed valle, der kommer fra demineraliseret sed valle med et
proteinindhold p& mindst 12,5 %.

Proteinforarbejdning

Udgangsmaterialet hydreres og opvarmes. Efter varmebehandlingstrinnet
udferes hydrolysen ved en pH-vardi pa 7,5-8,5 og en temperatur pa 55-
70 °C med anvendelse af en enzymblanding af serinendopeptidase og et
protease/peptidasekompleks. Fedevareenzymerne inaktiveres i et varme-
behandlingstrin (fra 2 til 10 sekunder ved 120-150 ©°C) wunder
fremstillingsprocessen.

Essentielle og semiessentielle aminosyrer og L-carnitin

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatninger fremstillet af
hydrolyseret protein indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig
mangde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referencepro-
teinet som fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af
methionin og cystein dog adderes, hvis methionin:cystein-forholdet ikke
er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes,
hvis  tyrosin:phenylalanin-forholdet  ikke er storre end 2.
Methionin:cystein-forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet kan vere
storre end 2, forudsat at det pagaldende produkts egnethed til spaedbern
er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal veere mindst lig med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Under alle omsteendigheder mé aminosyrer kun tilsettes til modermalk-
serstatninger, hvis formélet er at forbedre proteinernes naringsvaerdi, og
kun i de mangder, der er nodvendige til dette formal.

TAURIN

Hvis taurin tilsettes til modermalkserstatning, ma taurinindholdet hejst
udgere 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

CHOLIN
Mindst Hejst
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
FEDTSTOFFER
Mindst Haojst
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1 Det er forbudt at anvende:
— sesamfroolie
— bomuldsfreolie.

5.2. Indholdet af transfedtsyrer ma ikke overstige 3 % af det samlede
fedtindhold.

5.3. Indholdet af erucasyre ma ikke overstige 0,4 % af det samlede
fedtindhold.

5.4. Linolsyre

Mindst Hajst
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

5.5. Alpha-linolensyre

Mindst Heojst
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Docosahexaensyre
Mindst Hejst
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Andre langkeedede flerumattede fedtsyrer (20 og 22 kulstofatomer) kan
tilsettes. I sa fald ma indholdet af langkedede flerumattede n-6-fedt-
syrer ikke overstige 2 % af det samlede fedtindhold (dog ma indholdet
af arachidonsyre (20:4 n-6) ikke overstige 1 % af det samlede fedtind-
hold).

Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) ma ikke overstige indholdet af
docosahexaensyre (22:6 n-3).

6. PHOSPHOLIPIDER
Indholdet af phospholipider i modermalkserstatninger mé hejst udgere
2 g/l
7. INOSITOL
Mindst Hejst
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. KULHYDRATER
Mindst Haojst
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Der ma kun anvendes folgende kulhydrater:
— lactose

— maltose

— saccharose

— glucose

— glucosesirup eller torret glucosesirup

— maltodextriner

— forkogt stivelse (naturligt fri for gluten)
— gelatineret stivelse (naturligt fri for gluten).

Lactose

Mindst Hejst

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Minimumskravene galder ikke for modermalkserstatninger,

— hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det samlede
proteinindhold, eller

— som er péfert angivelsen »lactosefri« i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 2.

Saccharose

Saccharose md kun tils@ttes til modermelkserstatninger fremstillet af
hydrolyseret protein. Indholdet af saccharose mé ikke overstige 20 %
af det samlede kulhydratindhold.

Glucose

Glucose méa kun tilsettes til modermalkserstatninger fremstillet af
hydrolyseret protein. Hvis der tilsattes glucose, mé indholdet heraf
ikke overstige 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glucosesirup eller terret glucosesirup

Glucosesirup eller torret glucosesirup ma kun tilsattes til modermaelkser-
statninger fremstillet af komelks- eller gedemalksproteiner eller moder-
malkserstatning fremstillet af sojaproteinisolater (alene eller blandet med
komeelks- eller gedemelksproteiner), hvis dens dextroseakvivalent ikke
overstiger 32. Hvis glucosesirup eller terret glucosesirup tilsattes til
disse produkter, mé indholdet af glucose hidrerende fra glucosesirup
eller torret glucosesirup ikke overstige 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Det i punkt 8.4 fastsatte loft for indholdet af glucose galder, hvis
glucosesirup eller torret glucosesirup tilsattes til modermalkserstatninger

fremstillet af hydrolyseret protein.

Forkogt og/eller gelatineret stivelse

Mindst Hejst

— 2 g/100 ml og 30 % af det samlede
kulhydratindhold

FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHA-
RIDER

Der kan tilsattes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til
modermalkserstatning. 1 s& fald ma indholdet ikke overstige: 0,8 g/100
ml med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 %
oligofructosyl-saccharose med hegj molekylvaegt.
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10.
10.1.

10.2.

Andre kombinationer af og maksimumsgraenser for fructo-oligosaccharider
og galacto-oligosaccharider kan anvendes, forudsat at deres egnethed til
spedbern er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

MINERALER

Modermealkserstatninger fremstillet af komelks- eller gedemaelkspro-
teiner eller hydrolyseret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcium (mg) 12 33,5 50 140
Phosphor (mg) () 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kobber (pg) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybdaen (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (pg) — 24 — 100

(") Phosphor i alt.

Molforholdet calcium:tilgeengelig phosphor skal vaere mindst 1 og hejst
2. Indholdet af tilgaengelig phosphor beregnes som 80 % af det samlede
phosphorindhold for modermeelkserstatninger fremstillet af komaelkspro-
tein, gedemelksprotein eller hydrolyseret protein.

Modermealkserstatninger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller
blandet med komelks- eller gedemalksproteiner

Alle krav i punkt 10.1 geaelder undtagen med hensyn til jern, phosphor
og zink, hvor veardierne er folgende:

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Phosphor (mg) (') 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Phosphor i alt.

Molforholdet calcium:tilgeengelig phosphor skal vaere mindst 1 og hejst
2. Indholdet af tilgaengelig phosphor beregnes som 70 % af det samlede
phosphorindhold for  modermelkserstatninger  fremstillet  af
sojaproteinisolater.
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11.

12.

VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (ug) 0,48 0,6 2 2,5
Thiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ng) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantothensyre (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin Bg (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (3) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (png) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tocopherol) (+)

(") Preeformet vitamin A; RE = all-frans-retinolekvivalent.

(®) Preformet niacin.

(®) Folatekvivalent fra kosten: 1 pg DFE = 1 pg folat fra kosten = 0,6 pg folsyre
fra modermelkserstatningen.

() Baseret pd RRR-o-tocopherols vitamin E-aktivitet.

NUCLEOTIDER

Folgende nucleotider kan tilsattes:

Hajst ()
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
Cytidin-5'-monophosphat 0,60 2,50
Uridin-5'-monophosphat 0,42 1,75
Adenosin-5-monophosphat 0,36 1,50
Guanosin-5'-monophosphat 0,12 0,50
Inosin-5'-monophosphat 0,24 1,00

(") Den samlede koncentration af nucleotider md ikke overstige 1,2 mg/100 kJ

(5 mg/100 kcal).
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2.1

2.2.

BILAG 1

KRAV TIL SAMMENSATNINGEN, JF. ARTIKEL 2, STK. 2

ENERGI

Mindst

Hojst

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

PROTEINER

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25)

Tilskudsblandinger fremstillet af komelks- eller gedemalksproteiner

Mindst

Hojst

0,38 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

0,6 g/100 kJ

(2,5 g/100 keal)

Ved samme energiindhold skal

tilskudsblandinger

fremstillet af

komelks- eller gedemalksproteiner indeholde en mindst lige s& stor
tilgeengelig meengde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som
referenceproteinet som fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan
indholdet af methionin og cystein og indholdet af phenylalanin og
tyrosin dog adderes.

Tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet
med komelks- eller gedemalksproteiner

Mindst

Hojst

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 ¢/100 kcal)

Kun proteinisolater fra soja mé anvendes til fremstilling af denne
tilskudsblanding.

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandinger fremstillet af sojapro-
teinisolater alene eller blandet med komelks- eller gedemalksproteiner
indeholde en mindst lige sa stor tilgeengelig maengde af hver essentiel og
semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som fastsat i bilag III,
afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystein og
indholdet af phenylalanin og tyrosin dog adderes.

Tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein

Tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein skal enten opfylde
de proteinrelaterede krav i punkt 2.3.1 eller de proteinrelaterede krav i
punkt 2.3.2.
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23.1.

2.3.1.1.

23.1.2.

2.3.1.3.

23.14.

23.2.1.

23.22.

Proteinrelaterede krav — gruppe A

Proteinindhold
Mindst Heojst
0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
Proteinkilde

Demineraliseret protein af sed valle, der er afledt af komelk efter enzy-
matisk udfeldning af kaseiner ved anvendelse af chymosin, og som
bestar af:

a) 63 % casein-glycomakropeptid-frit valleproteinisolat med et protein-
indhold pa mindst 95 % i terstoffet og proteindenaturering pa mindre
end 70 % og et askeindhold pa hejst 3 % og

b) 37 % proteinkoncentrat af sed valle med et proteinindhold pa mindst
87 % 1 terstoffet og proteindenaturering pd mindre end 70 % og et
askeindhold pé hejst 3,5 %.

Proteinforarbejdning

Hydrolyse i to trin ved anvendelse af et trypsinpreeparat med et varme-
behandlingstrin (3-10 min. ved 80-100 °C) mellem de to hydrolysetrin.

Essentielle og semiessentielle aminosyrer og L-carnitin

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandinger fremstillet af hydro-
lyseret protein indeholde en mindst lige s& stor tilgaengelig mangde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som
fastsat i bilag III, afsnit B. Ved beregningen kan indholdet af methionin
og cystein og indholdet af phenylalanin og tyrosin dog adderes.

Proteinrelaterede krav — gruppe B

Proteinindhold
Mindst Hojst
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
Proteinkilde

Valleprotein, der er afledt af komelk, og som bestér af:

a) 77 % sur valle, der kommer fra valleproteinkoncentrat med et
proteinindhold p& 35-80 %

b) 23 % sed valle, der kommer fra demineraliseret sed valle med et
proteinindhold p& mindst 12,5 %.
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2.3.23.

2324,

2.4.

4.1.

4.2.

4.4.

Proteinforarbejdning

Udgangsmaterialet hydreres og opvarmes. Efter varmebehandlingstrinnet
udferes hydrolysen ved en pH-vardi pa 7,5-8,5 og en temperatur pa 55-
70 °C med anvendelse af en enzymblanding af serinendopeptidase og et
protease/peptidasekompleks. Fedevareenzymerne inaktiveres i et varme-
behandlingstrin  (fra 2 til 10 sekunder ved 120-150 °C) under
fremstillingsprocessen.

Essentielle og semiessentielle aminosyrer

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandinger fremstillet af hydro-
lyseret protein indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig mangde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som
fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af methionin
og cystein og indholdet af phenylalanin og tyrosin dog adderes.

Under alle omstendigheder ma aminosyrer kun tilsettes til tilskudsblan-
dinger, hvis formalet er at forbedre proteinernes naringsvaerdi, og kun i
de mangder, der er nedvendige til dette formal.

TAURIN

Hvis taurin tilsaettes til tilskudsblandinger, ma indholdet hejst udgere
2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

FEDTSTOFFER
Mindst Hojst
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

Det er forbudt at anvende:

— sesamfroolie

— bomuldsfreolie.

Indholdet af transfedtsyrer ma ikke overstige 3 % af det samlede
fedtindhold.

Indholdet af erucasyre ma ikke overstige 0,4 % af det samlede
fedtindhold.

Linolsyre
Mindst Hajst
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Alpha-linolensyre

Mindst

Hajst

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 keal)

Docosahexaensyre

Mindst

Hajst

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Andre langkeedede flerumattede fedtsyrer (20 og 22 kulstofatomer) kan
tilsettes. 1 sd fald mé indholdet af langkedede flerumttede n-6-fedt-
syrer ikke overstige 2 % af det samlede fedtindhold (dog ma indholdet
af arachidonsyre (20:4 n-6) ikke overstige 1 % af det samlede fedtind-
hold).

Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) ma ikke overstige indholdet af
docosahexaensyre (22:6 n-3).

PHOSPHOLIPIDER

Indholdet af phospholipider i tilskudsblandinger mé hejst udgere 2 g/l.

KULHYDRATER
Mindst Hojst
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Det er forbudt at anvende ingredienser, der indeholder gluten.

Lactose

Mindst Hojst

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Minimumskravene galder ikke for tilskudsblandinger,

— hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det samlede
proteinindhold, eller

— som er pafert angivelsen »lactosefri« i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 2.

Saccharose, fructose, honning

Mindst Hejst

— alene eller tilsammen: 20 % af det
samlede kulhydratindhold

Honning skal vere behandlet, s& sporer af Clostridium botulinum er
draebt.



02016R0127 — DA — 01.04.2022 — 005.001 — 21

6.4.

6.5.

Glucose

Glucose mé kun tilsattes til tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret
protein. Hvis der tilsettes glucose, ma indholdet heraf ikke overstige
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glucosesirup eller terret glucosesirup

Glucosesirup eller terret glucosesirup ma kun tilsettes til tilskudsblan-
dinger fremstillet af komelks- eller gedemelksproteiner eller tilskuds-
blandinger fremstillet af sojaproteinisolater (alene eller blandet med
komelks- eller gedemelksproteiner), hvis dens dextroseakvivalent
ikke overstiger 32. Hvis glucosesirup eller torret glucosesirup tilsettes
til disse produkter, ma indholdet af glucose hidrerende fra glucosesirup
eller torret glucosesirup ikke overstige 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Det i punkt 6.4 fastsatte loft for indholdet af glucose galder, hvis
glucosesirup eller terret glucosesirup tilsattes til tilskudsblandinger
fremstillet af hydrolyseret protein.

FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHA-
RIDER

Der kan tilsattes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til
tilskudsblandinger. I sa fald mé indholdet ikke overstige: 0,8 g/100 ml
med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 %
oligofructosyl-saccharose med hej molekylvagt.

Andre kombinationer af og maksimumsgranser for fructo-oligosaccharider
og galacto-oligosaccharider kan anvendes, forudsat at deres egnethed til
spaedbern er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

MINERALER

Tilskudsblandinger fremstillet af komelks- eller gedemelksproteiner
eller hydrolyseret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcium (mg) 12 33,5 50 140
Phosphor (mg) (") 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kobber (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molybdaen (ug) — 33 — 14
Fluorid (pg) — 24 — 100

(") Phosphor i alt.
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8.2.

Molforholdet calcium:tilgaengelig phosphor skal vare mindst 1 og hejst
2. Indholdet af tilgengelig phosphor beregnes som 80 % af det samlede
phosphorindhold for tilskudsblandinger fremstillet af komelksprotein,
gedemelksprotein eller hydrolyseret protein.

Tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet
med komalks- eller gedemalksproteiner

Alle krav i punkt 8.1 galder undtagen med hensyn til jern, phosphor og
zink, hvor verdierne er folgende:

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Phosphor (mg) (') 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(') Phosphor i alt.

Molforholdet calcium:tilgeengelig phosphor skal vaere mindst 1 og hejst 2.
Indholdet af tilgeengelig phosphor beregnes som 70 % af det samlede phosp-
horindhold for modermalkserstatning fremstillet af sojaproteinisolater.

VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Heojst Mindst Hajst
Vitamin A (ug-RE) (") 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantothensyre (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (3) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tocopherol) (*)

(") Preeformet vitamin A; RE = all-frans-retinolakvivalent.

(®) Preformet niacin.

(®) Folatekvivalent fra kosten: 1 pg DFE = 1 pg folat fra kosten = 0,6 pg folsyre
fra tilskudsblandingen.

(*) Baseret pd RRR-a-tocopherols vitamin E-aktivitet.
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10.

NUCLEOTIDER

Folgende nucleotider kan tilsettes:

Hajst (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
Ccytidin-5'-monophosphat 0,60 2,50
Uridin-5"-monophosphat 0,42 1,75
Adenosin-5'-monophosphat 0,36 1,50
Guanosin-5'-monophosphat 0,12 0,50
Inosin-5’-monophosphat 0,24 1,00

(") Den samlede koncentration af nucleotider mé ikke overstige 1,2 mg/100 kJ
(5 mg/100 kcal).
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BILAG 111

ESSENTIELLE OG SEMIESSENTIELLE AMINOSYRER I MODERMAZLK

Ved anvendelsen af punkt 2 i bilag I og II anvendes modermelk som reference-

protein, jf. henholdsvis afsnit A og B i dette bilag.

A. »M5 Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af komaelks-
eller gedemelksproteiner og modermelkserstatninger og tilskudsblandinger
fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med komelks- eller gede-
melksproteiner og modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet
pé basis af hydrolyseret protein <«

Ved anvendelsen af punkt 2.1, 2.2 og 2.3.2 i bilag I og II er de essentielle og
semiessentielle aminosyrer i modermelk udtrykt i mg pr. 100 kJ og 100 kcal

folgende:
Pr. 100 kJ () Pr. 100 kcal

Cystein 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Phenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptophan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

(") 1 kJ = 0,239 keal.

B. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret

protein

Ved anvendelsen af punkt 2.3.1 i bilag I og II er de essentielle og semies-
sentielle aminosyrer i modermalk udtrykt i mg pr. 100 kJ og 100 kcal

folgende:

Pr. 100 kJ (') Pr. 100 kcal
Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45
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Pr. 100 kJ (") Pr. 100 kcal
Isoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Phenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptophan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

() 1kJ =0,239 keal.
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BILAG IV

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 4, STK. 3

Maksimalgreenseverdi for

Stoffets moderstofs kemiske betegnelse (1) restkoncentrationer (mg/kg)

Cadusafos 0,006

Demeton-S-methyl 0,006
Demeton-S-methylsulfon
Oxydemeton-methyl

Ethoprophos 0,008
Fipronil 0,004
Propineb 0,006

(") Den seneste restkoncentrationsdefinition finder anvendelse som fastsat i de relevante
bilag II, III, IV eller V til forordning (EF) nr. 396/2005 (restkoncentrationsdefinitionen
er anfort i parentes bag stoffets moderforbindelse).
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BILAG V

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 4, STK. 4

Stoffets moderstofs kemiske betegnelse (1)

Aldrin
Dieldrin
Disulfoton
Endrin
Fensulfothion
Fentin
Haloxyfop
Heptachlor
Hexachlorbenzen
Nitrofen
Omethoat
Terbufos

(") Den seneste restkoncentrationsdefinition finder anvendelse som fastsat i de relevante
bilag II, III, IV eller V til forordning (EF) nr. 396/2005 (restkoncentrationsdefinitionen
er anfort i parentes bag stoffets moderforbindelse).
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BILAG VI

SALGSBETEGNELSER, JF. ARTIKEL 5

DEL A
Betegnelser som omhandlet i artikel 5, stk. 1

Salgsbetegnelsen for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, bortset fra
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet udelukkende af
komelks- eller gedemelksproteiner, er henholdsvis:

— pa bulgarsk: »Xpanu 3a kbpmadera« og »IIpexoqHn xpaHn«
— pa spansk: »Preparado para lactantes« og »Preparado de continuacion«

— pé tjekkisk: »Pocatecni kojeneckd vyziva« og »Pokracovaci kojenecka
vyZiva«

— pa dansk: »Modermelkserstatning« og »Tilskudsblanding«
— pa tysk: »Séuglingsanfangsnahrung« og »Folgenahrung«
— pé estisk: »Imiku piimasegu« og »Jitkupiimasegu«

— pé graesk: »llopackedaopa yur Bpépn« og »llopackedocpo dedTEPNG
Bpepikng nAkiog«

— pa engelsk: »Infant formula« og »Follow-on formula«

— pa fransk: »Préparation pour nourrissons« og »Préparation de suite«

— pa kroatisk: »Pocetna hrana za dojen¢ad« og »Prijelazna hrana za dojencad«
— pa italiensk: »Formula per lattanti« og »Formula di proseguimento«

— pa lettisk: »Maisijums zidainiem« og »Papildu &dinasanas maisijums zidai-
niem«

— pa litauisk: »Pradinio maitinimo kiuidikiy miSiniai« og »Tolesnio maitinimo
kidikiy miSiniai«

— pa ungarsk: »Anyatej-helyettesitd tapszer« og »Anyatej-kiegészitd tapszer«
— pé maltesisk: »Formula tat-trabi« og »Formula tal-prosegwiment«

— pé nederlandsk: »Volledige zuigelingenvoeding« og »Opvolgzuigelingenvoe-
ding«

— pa polsk: »Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat« og »Preparat do
dalszego Zzywienia niemowlat«

— pa portugisisk: »Formula para lactentes« og »Formula de transi¢io«
— pé rumansk: »Formuld de inceput« og »Formula de continuare«

— pa slovakisk: »Pociato¢nd dojéenska vyziva« og »Nasledna dojcenska
vyzZiva

— pé slovensk: »Zacetna formula za dojencke« og »Nadaljevalna formula«
— pa finsk: »Aidinmaidonkorvike« og »Vieroitusvalmiste«

— pa svensk: »Modersmjolkserséttning« og »Tillskottsnaring«.
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DEL B
Betegnelser som omhandlet i artikel 5, stk. 2

Salgsbetegnelsen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet
udelukkende af komalks- eller gedemalksproteiner, er henholdsvis:

— pa bulgarsk: »Mineka 3a kppmauera« og »lIpexomHn MieKa«
— pa spansk: »Leche para lactantes« og »Leche de continuacion«

— pa tjekkisk: »Pocatecni mlééna kojenecka vyziva« og »Pokracovaci mlécna
kojenecka vyziva«

— pé& dansk: »Modermalkserstatning udelukkende baseret pd malk« og
»Tilskudsblanding udelukkende baseret pd meelk«

— pa tysk: »Sduglingsmilchnahrung« og »Folgemilch«

— pé estisk: »Piimal pdhinev imiku piimasegu« og »Piimal pdhinev jitkupii-
masegu«

— pa grask: »[édAa ya Bpéon« og »['dha devtepng Ppepikng nikiog
— pa engelsk: »Infant milk« og »Follow-on milk«
— pé fransk: »Lait pour nourrissons« og »Lait de suite«

— pa kroatisk: »Pocetna mlije¢na hrana za dojencad« og »Prijelazna mlijecna
hrana za dojencad«

— pa italiensk: »Latte per lattanti« og »Latte di proseguimento«

— pé lettisk: »Piena maistjums zidainiem« og »Papildu &dinasanas piena maisi-
jums Zidainiemc

— pa litauisk: »Pradinio maitinimo kaidikiy pieno mi$iniai« og »Tolesnio maiti-
nimo kuadikiy pieno miSiniai«

— pa ungarsk: »Tejalapti  anyatej-helyettesité tapszer« og »Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer«

— pé maltesisk: »Halib tat-trabi« og »Halib tal-prosegwiment«

— pa nederlandsk: »Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk« eller
»Zuigelingenmelk« og »Opvolgmelk«

— pé polsk: »Mleko poczatkowe« og »Mleko nastgpne«
— pa portugisisk: »Leite para lactentes« og »Leite de transi¢ao«
— pé rumeansk: »Lapte de inceput« og »Lapte de continuare«

— pa slovakisk: »Pociatocna dojéenska mliecna vyziva« og »Nasledna dojc-
enska mliena vyziva«

— pa slovensk: »Zacetno mleko za dojencke« og »Nadaljevalno mleko«

— pé finsk: »Maitopohjainen didinmaidonkorvike« og »Maitopohjainen vieroi-
tusvalmiste«

— pé svensk: »Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjélk« og »Till-
skottsndring uteslutande baserad pad mjolk«.
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BILAG VII

REFERENCEINDTAG, JF. ARTIKEL 7, STK. 7

Neeringsstof

Referenceindtag

Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (png) 0,8
Pantothensyre (mg) 3
Biotin (ng) 10
Calcium (mg) 550
Phosphor (mg) 550
Kalium (mg) 1000
Natrium (mg) 400
Chlorid (mg) 500
Jern (mg) 8
Zink (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Kobber (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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