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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS DIREKTIV
af 14. maj 1991
om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger til spedbern og smébern

(91/321/EQF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske @konomiske Fallesskab,

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

ud fra felgende betragtninger :

De pagzldende produkters vesentlige sammensatning
skal vare i overensstemmelse med sunde spzdberns
ernxringsmessige krav, siledes som disse er fastsat pa
grundlag af generelt accepterede, videnskabelige data;

pa grundlag af sddanne data kan den vasentlige sammen-
sztning af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger,
der fremstilles pé basis af komalksproteiner og sojaprote-
iner alene eller blandet, allerede fastsattes; dette gaelder
ikke for produkter som helt eller delvis er baseret pa
andre proteiner ; der ber derfor pé et senere tidspunkt om
nedvendigt fastsettes swrlige regler for sidstnavnte
produkter ;

dette direktiv afspejler den aktuelle viden om disse
produkter ; enhver zndring med henblik pa at tillade
fornyelser baseret pd videnskabelige og- tekniske frem-
skridt vil ske efter proceduren i artikel 13 i direktiv 89/
398/EQF ;

under hensyntagen til de personer, for hvilke de pagel-
dende produkter er bestemt, vil det vaere nedvendigt at
fastlegge mikrobiologiske kriterier og maksimumsni-
veauer for kontaminanter; da sidanne bestemmelser er
yderst komplekse, ber de vedtages pa et senere tidspunkt ;

modermzlkserstatninger - er det eneste forarbejdede
levnedsmiddel, som fuldt ud dakker spedberns ernz-
ringsmassige behov i-de ferste fire til seks levemaneder;

(") EFT nr. L 186 af 30. 6. 1989, s. 27.

med henblik péd at sikre spazdberns sundhed ber det
bestemmes, at kun modermalkserstatninger ma markeds-
fores som egnede til dette formal i denne periode;

de af nervaerende direktiv omfattede produkter er ifeige
artikel 7, stk. 1, i direktiv 89/398/E@F underkastet de
almindelige bestemmelser i Réadets direktiv 79/112/EQF
af 18. december 1978 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om merkning af og prasen-
tationsmdder for levnedsmidler bestemt til den endelige
forbruger samt om reklame for sidanne levnedsmidler (3),
senest @ndret ved direktiv 89/395/EQF (°) ; nerverende
direktiv fastsetter og udvider de supplerende bestem-
melser til og fravigelser fra de almindelige bestemmelser -
for at fremme og beskytte amning;

specielt kraeves der som felge af arten og anvendelsen af
de produkter, der omfattes af dette direktiv, en merkning
med angivelse af energiindholdet og de vigtigste neerings-
stoffer ; endvidere skal der anfares en brugsanvisning i
overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, punkt 8, og artikel
10, stk. 2, i direktiv 79/112/EDF for at forhindre uhen-
sigtsmaessig brug, som kan vere skadelig for spedberns
helbred ;

i henhold til artikel 2, stk. 2, i direktiv 79/112/EQF er det
med henblik p4 at give objektive og videnskabeligt efter-
provede oplysninger nedvendigt at definere forudswtnin-
gerne for pastande om en modermalkserstatnings serlige
sammenstning ;

med henblik pé at sikre bedre beskyttelse af spedberns
sundhed ber de i dette direktiv fastsatte regler for
sammens®tning, markning og markedsfering ligeledes
vare i overensstemmelse med principperne i og malsat-
ningerne for den internationale markedsferingskode for
spaedbernskost, som blev vedtaget pa Verdenssundhedsor-
ganisationens 34. generalforsamling, samtidig med, at der
tages hensyn til de s®rlige retlige og faktiske forhold i
Fallesskabet :

() EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 1.

() EFT nr. L 186 af 30. 6. 1989, s. 17.
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information om spadbernsernaring spiller en vigtig rolle,
nir gravide og medre til spaedbern valger, hvilken type
ernzring deres bern skal have, og det er derfor nadven-
digt, at medlemsstaterne treffer passende foranstaltninger
for, at den pageldende information sikrer en rigtig anven-
delse af produkterne, og at den ikke modvirker amning ;

dette direktiv vedrerer ikke betingelserne for salg af speci-
allitteratur om bernepleje og videnskabelige publikatio-
ner;

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler er i over-
ensstemmelse med artikel 4 i direktiv 89/398/EQF blevet
hert vedrerende bestemmelserne, der bererer folkesund-
heden ;

sporgsmédl vedrerende produkter, der er bestemt til
eksport til tredjelande, ber behandles pd sammenhen-
gende og ensartet méade i en sarskilt retsakt;

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Dette direktiv er et sardirektiv som ombhandlet i
artikel 4 i direktiv 89/398/EQF og fastsxtter kravene for
modermealkserstatninger og vegetabilske blandinger til
sunde spedbern og smabern i Fallesskabet med hensyn
til sammensztning og merkning. Det fastsatter ogsd, at
medlemsstaterne skal ivaerksztte de principper og formal
i den internationale kodeks for markedsfering af moder-

melkserstatninger, der vedrerer markedsfering, informa-

tion og sundhedsmyndighedernes ansvar.

2. I dette direktiv forstds ved :

a) spadbern, bern pa under tolv méneder
b) smdbern, bern mellem et og tre ar

c) modermealkserstatninger, levnedsmidler, der er bestemt
til at udgere spadberns swrlige kost i deres farste fire
til seks levemaneder, og som 1i sig selv dekker disse
beins ernzringsbehov

d) tilskudsblandinger, levnedsmidler, som er bestemt til at
udgere den serlige kost til speedbarn péd mere end fire
maneder, og som udger den veesentligste flydende

bestanddel af disse berns efterhinden mere varierede:

kost.

Artikel 2

Medlemsstaterne sikrer, at de i artikel 1, stk. 2, litra c) og
d), omhandiede produkter kun mé markedsferes i Falles-

skabet, hvis de falder ind under definitionerne og opfylder
bestemmelserne i dette direktiv. Kun modermalkserstat-
ninger ma markedsfores eller pd anden méde udgives for
at veere egnet til som eneste produkt at dekke normale,
sunde spedberns erneringsmessige behov i de ferste fire
til seks levemaneder. ‘

Artikel 3

1.  Modermelkserstatninger skal fremstilles af proteiner
som defineret i bilagene og andre levnedsmiddelingredi-
enser, om hvilke det ved generglt anerkendte videnskabe-
lige data er vist, at de er egnede til spedberns sarlige kost
fra fedslen.

2.  Mzxlkeblandinger og vegetabilske blandinger skal
fremstilles af proteiner som defineret i bilagene og andre
levnedsmiddelingredienser, om hvilke det ved generelt
anerkendte videnskabelige data. er vist, at de er egnede til
den sazrlige kost til spadbern, pa over fire maneder.

3. De i bilag I og II indeholdte forbud og begrens-
ninger skal overholdes ved anvendelsen af levnedsmiddel-
ingredienser.

Arti/agxl 4

1.  Modermelkserstatninger skal opfylde de i bilag I
anferte krav til sammensatningen.

2. Tilskudsblandinger skal opfylde de i bilag II anferte
krav til sammensztningen.

’
3.  Moderm=lkserstatninger, malkeblandinger og vege-
tabilske blandinger ma i givet fald kun krave tilsetning af
vand for at blive brugsklare.

Artikel 5

1. Kun de i bilag III opreénede stoffer ma anvendes til
fremstilling af modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger, med henblik pd at overholde kravene til indhold
af :

— mineraler
— vitaminer ,

— aminosyrer og andre nittogenforbindelser

— andre stoffer med serligt ernzringsmaessigt formal.
Renhedskravene for navnte stoffer fastsattes senere.

2. Bestemmelserne vedra‘rende anvendelse af tilsaet-
ningsstoffer ved fremstilling af modermzlkserstatninger
og tilskudsblandinger, fasts#ttes i et radsdirektiv.
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Artikel 6
1.  Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til
spedbern og smabern ma ikke indeholde nogen stoffer i
sidanne mangder, at der opstdr fare for sméberns
helbred. Maksimumsniveauerne for ethvert stof af denne
art skal fastszttes senere.

2. Mikrobiologiske kriterier fastsettes senere.

Artikel 7

1. Salgsbetegnelsen for de i artikel 1, stk. 2, litra c) og
, omhandlede produkter er henholdsvis :

N

— pé dansk:

»Modermalkserstatning« og »Tilskudsblanding«

— pa tysk:

»Siuglingsanfangsnahrung« og »Folgenahrung«

— pé gresk:
»[Tapackedaopa v 6pépn» og »[apaockedoouo
devtepng Bpe@ikng nAtkioge

— pé engelsk:

sinfant formula« og »follow-on formula«

— pé spansk:
»Preparado para lactentes« og »Preparado de continua-
cibne

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

— pé italiensk :

»Alimento per lattantic og »Alimento di prosegui-
mento«

— pa nederlandsk :
»Volledige zuigelingenvoeding« og »Opvolgzuigelin-
genvoeding«

— pé portugisisk :
»Férmula para lactentes« og »Férmula de transigio«.

Dog er salgsbetegnelsen for produkter, der fremstilles helt
péa basis af komalksproteiner, henholdsvis :

— pa dansk:
»Modermalkserstatning  udelukkende baseret pa
‘mazlk« og »Tilskudsblanding udelukkende baseret pa
malk«

— pa tysk:
»Siuglingsmilchnahrung« og »Folgemilch«

— pa grask:

»[aro ya Bpéon« og »Idlo dedtepng Epepikig
nikioge

— pa engelsk :

»Infant milk« og »follow-on milk«

— pé spansk:

»Leche para lactentes« og »Leche de continuacibn«

— pé fransk:

»Lait pour nourrissons« og »Lait de suite«

— pé italiensk :

»Latte per lattanti« og »Latte di proseguimento«

— pa nederlandsk :

»Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk«
eller »Zuigelingenmelk« og »Opvolgmelk«

— pa portugisisk :

»Leite para lactentes« og »Leite de transigdo«.

2. Mzerkningen skal ud over de i artikel 3 i direktiv
79/112/EQDF n=zvnte angivelser omfatte folgende obligato-
riske angivelser :

a) for modermalkserstatning en generel angivelse af, at
produktet er egnet som serlig kost til spadbern lige
fra fedslen, nar de ikke bliver ammet

b) for modermalkserstatninger, der ikke er tilsat jern, en
angivelse af, at nar produktet gives til spedbern pé
over fire maneder, skal bernenes samlede jernbehov
opfyldes ad andre veje

c) for tilskudsblandinger en angivelse af, at produktet kun
er egnet som sarlig kost til spedbern pid over fire
maneder, og at det kun ber indgé i en varieret kost, og
at det ikke ber anvendes som erstatning for moder-
mealken i de forste fire levemaneder

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

e) for modermalkserstatninger og for tilskudsblandinger
en angivelse af den gennemsnitlige meangde af hvert
mineral og vitamin opfert i henholdsvis bilag I og
bilag II samt eventuelt af cholin, inositol og carnithin
pr. 100 ml brugsklart produkt

f) for modermalkserstatninger og for tilskudsblandinger
en vejledning i, hvorledes produktet tilberedes korrekt,
og en advarsel mod sundhedsfaren ved en ukorrekt
tilberedning. :
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3. Mwrkningen af modermalkserstatninger, og
tilskudsblandinger skal udformes pd en sidan made, at
den indeholder de nedvendige oplysninger om produktets
korrekte anvendelse, og at der ikke tilskyndes til at opgive
amning. Anvendelse af udtryk som »humaniserets,
»modertilpassets, eller lignende udtryk er forbudt.
Udtrykket »tilpasset« ma kun bruges i overensstemmelse
med stk. 6 og bilag IV, nr. 1.

"4, Me=rkningen af modermelkserstatning skal desuden
omfatte folgende obligatoriske angivelser, der anferes efter
ordet »Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk :

a) en angivelse af amnings uovertrufne vaerdi

b) en henstilling om kun at anvende produktet efter
anbefaling af uvafhzngige personer med uddannelse
inden for medicin, ernaring eller farmaci eller af andre
personer, der er fagligt ansvarlige med hensyn til
bernepleje.

5. Merkningen af modermelkserstatning ma ikke veere
forsynet med billeder af spzdbern eller andre billeder
eller en tekst, der kan idealisere brugen af produktet. De
kan dog vere forsynet med grafiske illustrationer, der gor
det muligt at identificere produktet som modermalkser-
statning, og som viser tilberedelsesmetoderne.

6. Mezrkningen mi kun indeholde pdstande om en
modermalkserstatnings serlige sammensetning i de i
bilag IV opregnede tilfzlde og kun under overholdelse af
de i bilaget fastsatte betingelser.

7. De i stk. 3 til 6 fastsatte krav, forbud og begrens-
ninger gelder ligeledes :

a) for presentationen af de omhandlede produkter,
“serligt deres form, udseende og emballage og det
anvendte emballagemateriale, den made, hvorpd de er
anbragt, og de omgivelser, hvori de fremvises

b) for reklame.

Artikel 8

1. Reklame for modermelkserstatning md kun fore-
komme i speciallitteratur for bernepleje og videnskabelige
publikationer. Medlemsstaterne kan yderligere begraense
eller forbyde sidan reklame. Reklame for modermelkser-
statning skal opfylde betingelserne i artikel 7, stk. 3, 4, §,
6 og stk. 7, litra b), og mé kun indeholde videnskabelige
og faktuelle oplysninger. Oplysningerne mé ikke antyde
eller give indtryk af, at brug af modermelkserstatning er
lige s& godt som eller bedre end amning.

2. Der mé ikke pi udsalgssteder reklameres, uddeles
prever eller anvendes andre salgsfremmende metoder til
at foranledige salg af modermealkserstatning direkte til
forbrugeren i detailledet, saisom szrlige udstillinger, rabat-
kuponer, premier eller salgskampagner, tabsgivende
tilbud og lokketilbud.

3. Producenter " og forhandlere af
modermalkserstatning mé ikke uddele gratis eller pris-
nedsatte produkter, prever eller andre salgsfremmende
gaver til offentligheden, gravide kvinder, medre eller deres
familie hverken direkte eller indirekte gennem den
offentlige sundhedssektor eller de ansatte i denne sektor.

Artikel 9

1. Medlemsstaterne sikrer, at familier og andre, der
beskeftiger sig med spedbdrns- og smabernsernzring,
modtager objektive og vederhzftige oplysninger om sadan
ernaring, idet sddanne foranstaltninger skal omfatte plan-
leegning, fremskaffelse, udformning og udbredelse af disse
oplysninger, samt kontrollen hermed.

2.  Medlemsstaterne sikrer, at oplysnings- og undervis-
ningsmateriale om spzdbernsernaring, der i skriftlig eller
audiovisuel form henvender 'sig til gravide kvinder og
medre til smabern, indeholder klare oplysninger om :

a) fordelene ved og den uovertrufne verdi af amning

b) moderens ernzring samt, hvordan hun bedst forbe-
reder sig pd og opretholder amningen

c) de mulige negative folger for amningen ved at begynde
med supplerende flasker .

d) vanskeligheden ved at omigere beslutningen om ikke
at amme

e) den korrekte anvendelse af henholdsvis industrielt
fremstillede og hjemmelavede modermalkserstatnin-
ger, hvis brugen heraf skulle vise sig nedvendig.

Naér der i sddant materiale oplyses om brugen af moder-
melkserstatning, skal der samtidig geres opmerksom pa
de sociale og skonomiske konsekvenser, sundhedsfaren i
forbindelse med uegnede fedevarer eller ernaringsme-
toder samt navnlig sundhedsfaren i forbindelse med ukor-
rekt brug af modermealkserstatninger. Sddant materiale
mi ikke indeholde billeder, som idealiserer anvendelsen
af modermelkserstatning.

3. Medlemsstaterne sikrer, at gratis uddeling af oplys-
nings- og undervisningsudstyr eller -materiale fra produ-
center eller forhandlere kun finder sted efter anmodning
og med myndighedernes skriftlige godkendelse, eller i
henhold til myndighedernes retningslinjer herfor. Sadant
udstyr eller materiale kan vaere forsynet med det pagel-
dende firmas navn eller bomerke, men ma ikke henvise
til et navnebeskyttet produkt, og mé kun distribueres
gennem den offentlige sundhedssektor.

4. Medlemsstaterne sikrer, at modermelkserstatning,
der uddeles gratis eller szlges til lav pris til institutioner
eller organisationer, enten til brug i institutionerne eller
til distribution uden for disse, kun benyttes af eller
uddeles til spedbern, der er nedt til at blive ernaret ved
modermealkserstatning, og kun sa lenge det er nedven-
digt for disse spzdbern.
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Artikel 10

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser for at efterkomme dette direktiv i
kraft. De underretter straks Kommissionen herom. Foran-
staltningerne skal anvendes pd en sidan mide, at

— fra den 1. december 1992 er handel med produkter,
som er i overensstemmelse med dette direktiv, tilladt

— fra den 1. juni 1994 er handel med produkter, som
ikke er 1 overensstemmelse med dette direktiv,
forbudt.

Nar en medlemsstat vedtager disse bestemmelser, skal de
indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal

ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De
nzrmere regler for denne henvisning fastsettes af
medlemsstaterne.

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. maj 1991.

Pd Kommissionens vegne
Martin BANGEMANN

Nestformand
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BILAG I

SAMMENSZATNING AF MODERMZELKSERSTATNING EFTER REKONSTITUTION I

HENHOLD TIL PRODUCENTENS ANVISNINGER

|

NB: De anferte verdier gelder for det brugsklare produkt. ,
1. Energi

Mindst Hojst

250 kJ/100 ml 315 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (75 kcal/100 ml)
2. Proteiner

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,38) for komalksproteiner.

2.1.

2.2

2.3.

24.

3.1.

(Proteinindhold nitrogenindhold x 6,25) for sojaproteinisolater.

Produkter pd basis af umodificerede komaelksproteiner

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

Proteinernes kemiske indeks skal vaere mindst 80 % af referenceproteinets (modermalk defineret i
bilag VI); ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes.

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

Produkter pd basis af modificerede komealksproteiner (@ndret forhold mellem kasein og kaseinater)

Mindst Hojst
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 s& stor tilgengelig mangde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermelk -som defineret i

bilag V).

Produkter fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komeelksproteiner

Mindst Heist
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Kun sojaproteinisolater ma anvendes til fremstilling af disse modermalkserstatninger.

Proteinernes kemiske indeks skal vaere mindst 80 % af referenceproteinets (modermalk defineret i
bilag VI).

Ved samme energiindhold skal produktet indeholde en mindst lige s stor tilgengelig mangde
methionin som referenceproteinet (modermealk som defineret i bilag V).- '

L-carnitin-indholdet skal vere mindst lig med 1,8 umol/100 kJ (7,5 umol/100 kcal).

I alle tilfelde ma der kun tilsettes aminosyrer til produktet for at forbedre proteinernes nzrings-
veerdi, og kun i det omfang det er nedvendigt til formalet.

Fedtstoffer

Mindst Hojst ;
0,8 /100 kJ 1,5 g/100 kJ

(33 /100 keal) (6,5 /100 kcal)

Det er forbudt at anvende :

— sesamfreolie

— bomuldsfreolie

— fedtstoffer, hvor mere end 8 % af fedtsyrerne er transisomere.
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3.2.  Laurinsyre

Mindst Hejst
_ 15 % af det samlede fedtindhold

3.3.  Myristinsyre
Mindst Haojst
—_ 15 % af det samlede fedtindhold

34.  Linolsyre (i form af glycerider = linoleater)

Mindst
70 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal)

Hejst

285 mg/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)

4. Kulhydrater
Mindst Hajst
1,7 g/100 k]J 3,4 g/100 kJ

(7 /100 kcal)

(14 g/100 kcal)

4.1. Der mi kun anvendes felgende kulhydrater:
— lactose
— maltose
— saccharose
— maltodextriner
— glucosesirup eller terret glucosesirup
— forkogt stivelse

. . naturligt fri for gluten
— gelatiniseret stivelse

4.2.  Lactose
Mindst Haojst
0,85 g/100 kJ —_
(3,5 8/100 kcal) —

Denne bestemmelse geelder ikke for produkter, hvori sojaproteiner udger mere end 50 % af det
samlede proteinindhold.
4.3.  Saccharose

Mindst Hojst :
— 20 % af det samlede kulhydratindhold

44.  Forkogt og/eller gelatiniseret stivelse

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

S. Mineraler

S.1.  Produkter fremstillet pd basis af komalksproteiner

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal .

mindst hojst mindst hojst
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 35 60 145
Chlorid (mg) 12 29 50 125
Calcium (mg) 12 — 50 —
Phosphor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 © 36 N 15
Jern (mg) () 0,12 0,36 0,5 1,5
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ug) 4,8 19 20 80
Jod (ug) 1.2 — s —

() Greenseverdier for produkter med tilsat jern.

Calcium/phosphorforholdet skal vare mindst 1,2 og hejst 2,0.

AY
\
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52, Produkter fremstillet pd basis af sojaproteiner alene eller blandet med komalksproteiner
Alle krav i nr. 5.1 gzlder undtagen for jern og zink, hvor vardierne er felgende :
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
mindst hejst mindst | hejst
Jern (mg) 0,25 0,5 1 2
Zink (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
6. Vitaminer
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
mindst hejst mindst hejst
Vitamin A (ug-RE) (") 14 43 60 180
Vitamin D (ug)(®) 0,25 0,65 1 2,5
Thiamin (ug) 10 — 40 —
Riboflavin (ug) 14 — 60 —
‘Nicotinamid (ug-NE) () 60 — 250 —
Pantotensyre (ug) 70 — 300 —
Vitamin By (ug) 9 — 35 —
Biotin (pg) 0,4 — 1,5 —
Folinsyre (ug) 1 — 4 —
Vitamin B,, (ug) 0,025 — 0,1 —_
Vitamin C (mg) 1,9 — 8 —
Vitamin K (ng) 1 — 4 —
Vitamin E (mg a-TE) (%) 0,5/g flerumettede — 0,5/g flerumeaettede —
fedtsyrer  udtrykt fedtsyrer  udtrykt
som linolsyre, men som linolsyre, men
aldrig under 0,1 aldrig under 0,5
mg pr. 100 dispo- mg pr. 100 dispo-
nibel k]J nibel kcal

() RE = all-trans-retinolekvivalent.
(3 I form af cholecalciferol, hvoraf 10 pg = 400 ie. vitamin D.

() NE = niacinakvivalent = mg nikotinsyre + mg tryptophan/60.

() a-TE = d-a-tocopherolzkvivalent.
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BILAG 1T

SAMMENSZTNING AF MALKEBLANDINGER OG VEGETABILSKE BLANDINGER TIL
SPADBORN OG SMABORN EFTER REKONSTITUTION I HENHOLD TIL PRODUCEN-
TENS ANVISNINGER

NB: De anforte vardier gzlder for det brugsklare produkt.

1.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.1.

Energi
Mindst

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)

(2,25 g/100 kcal)

Hojst
335 kJ/100 ml
(80 kcal/100 ml)

Proteiner

(Proteinindhold = nitrogenindhold x ’6,38) for komalksproteiner.
(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25) for sojaproteinisolater.
~ Mindst Haojst

0,5 g/100 kJ 1 g/100 kJ

(4,5 /100 kcal)

Proteinernes kemiske indeks skal veere mindst 80 % af referenceproteinets (kasein som defineret i

bilag VI).

Ved ~kemisk indeks« forstds det laveste af forholdene mellem mengden af hver essentiel aminosyre i
det foreliggende protein og mangden af den tilsvarende aminosyre i referenceproteinet.

Til produkter fremstillet pa basis af sojaprotein alene eller blandet med komelksproteiner mé der kun

anvendes proteinisolater af soja.

Der kan i den nedvendige mangde s@ttes aminosyrer til produktet med henblik pé at forbedre prote-

inernes naeringsvardi.

Fedtstoffer

Mindst
0,8 g/100 kJ
(3.3 /100 kcal)

Det er forbudt at anvende :

— sesamfreolie

— bomuldsfreolie

— fedtstoffer, hvor mere end 8 % af fedtsyrerne
Laurinsyre

Mindst

Myristinsyre
Mindst

Linolsyre (i form af glycerider =
Mindst

70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal)

denne grense gelder kun for produkter, der er
tilsat vegetabilske olier

linoleater)

Kulhydrater
Mindst

1,7 g/100 kJ
(7 g/100 kcal)

Det er forbudt at anvende ingredienser, der inde-
holder gluten.

Haejst
1,5 g/100 kJ
(6,5 /100 kcal)

er transisomere.

Hoijst
15 % af det samlede fedtindhold

Hoijst
15 % af det samlede fedtindhold

Haojst

Hajst
3,4 g/100 kJ
(14 g/100 kcal)
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4.2.  Lactose
Mindst Haojst
0,45 g/100 kJ —
(1,8 g/100 kcal)
Denne bestemmelse gelder ikke for produkter, hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det
samlede proteinindhold.
4.3.  Saccharose, fructose, honning
Mindst Hojst
— alene eller tilsammen :
20 % af det samlede kulhydratindhold
5. Mineraler
S.1.
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
mindst hejst mindst hejst
Jern (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ng) 1,2 — 5 —
52. Zink
5.2.1. Produkter, der fremstilles helt af komelk
Mindst Hojst
0,12 mg/100 kJ —
(0,5 mg/100 kcal)
522. Produkter, der indeholder sojaproteinisolater alene eller blandet med kom=lk
Mindst _ Hajst
0,18 mg/100 kJ —
(0,75 mg/100 kcal)
53. Andre mineraler
Indholdet skal svare til det, der normalt findes i komalk, eventuelt reduceret med en faktor, som er
forholdet mellem produktets og komalks proteinindhold. Til vejledning er komalks kemiske
sammensztning givet i bilag VIL
54.  Forholdet mellem calcium og phosphor mi ikke vare sterre end 2,0.
6. Vitaminer
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
mindst hejst mindst heijst
Vitamin A (ug RE)() 14 43 60 180
Vitamin D (ug)(® 0,25 0,75 1 3
Vitamin C (mg) 1,9 — 8 —
Vitamin E (mg a-TE) (%) 0,5/g flerumettede —_ 0,5/g flerumattede —

fedtsyrer udtrykt som
linolsyre, men aldrig
under 0,1 mg/100 dis-
ponibel kJ

fedtsyrer udtrykt som
linolsyre, men aldrig-
under 0,5 mg/100 dis-
ponibel kcal

(') RE = all-trans-retinolakvivalent.
(®» I form af cholecalciferol, hvoraf 10 pg = 40 ie. vitamin D.
() o-TE = d-a-tocopherolekvivalent.
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BILAG IIT

NZARINGSSTOFFER

1. Vitaminer

Vitamin

Vitaminbetegnelse

Vitamin A

Vitamin D

Vitamin Bl

Vitamin B2

Niacin

Vitamin Bé6

Folat

Pantothensyre

Vitamin B12

Biotin

Vitamin C

Vitamin E

Vitamin K

Retinylacetat
Retinylpalmitat
Beta-caroten
Retinol

Vitamin D2 (ergocalciferol)
Vitamin D3 (cholecalciferol)

Thiamin-hydrochlorid
Thiaminmononitrat

Riboflavin
Riboflavin-5'-phosphat, natrium

Nikotinsyreamid
Nikotinsyre

Pyridoxin-hydrochlorid
Pyridoxal-5'-phosphat

Folinsyre

Calcium-D-pantothenat
Natrium-D-pantothenat
Dexpanthenol

Cyanocobalamin
Hydroxocobalamin

D-Biotin

L-Ascorbinsyre
Natrium-L-ascorbat
Calcium-L-ascorbat
L-Ascorbyl-6-palmitat
Kaliumascorbat
D-alpha-tocopherol
DL-alpha-tocopherol
D-alpha-tocopherylacetat
DL-alpha-tocopherylacetat

Phylloquinon (Phytomenadion)

' 2. Mineraler

Mineral

Tilladte salte

Calcium (Ca)

Calciumcarbonat

Calciumchlorid

Calciumcitrat

Calciumgluconat
Calciumglycerophosphat
Calciumlactat

Calciumsalte af orthophosphorsyre
Calciumhydroxid
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Mineral

Tilladte salte

Magnesium (Mg)

Jern (Fe)

Kobber (Cu)

Jod ()

Zink (Zn)

Mangan (Mn)

Natrium (Na)

Kalium (K)

Magnesiumcarbonat
Magnesiumchlorid

Magnesiumoxid

Magnesiumsalte af orthophosphorsyre
Magnesiumsulfat

Magnesiumgluconat
Magnesiumhydroxid

Magnesiumsalte af citronsyre

Ferrocitrat
Ferrogluconat
Ferrolactat

Ferrosulfat
Ferroammoniumcitrat
Ferrofumarat
Ferrodiphosphat

Cupricitrat
Cuprigluconat
Cuprisulfat
Kobber-lysin-kompleks
Kobbercarbonat

Kaliumjodid
Natriumjodid
Kaliumjodat

Zinkacetat
Zinkchlorid
Zinklactat
Zinksulfat
Zinkcitrat
Zinkgluconat
Zinkoxid

Mangancarbonat
Manganchlorid
Mangancitrat
Mangansulfat
Mangangluconat

Natriumbicarbonat
Natriumcarbonat

Natriumchlorid

Natriumcitrat

Natriumgluconat

Natriumlactat

Natriumsalte af orthophosphorsyre
Natriumhydroxid

Kaliumbicarbonat

Kaliumcarbonat

Kaliumchlorid

Kaliumcitrat

Kaliumgluconat

Kaliumlactat

Kaliumsalte af orthophosphorsyre
Kaliumhydroxid
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3. Aminosyrer og andre nitrogenforbindelser

L-arginin og hydrochloridet heraf
L-cystin og hydrochloridet heraf
L-histidin og hydrochloridet heraf
L-isoleucin og hydrochloridet heraf
L-leucin og hydrochloridet -heraf
L-lysin og hydrochloridet heraf
L-cystein og hydrochloridet heraf
L-methionin

L-phenylalanin

L-threonin

L-tryptophan

L-tyrosin

L-valin

L-carnitin og hydrochloridet heraf
Tarin

Cholin
Cholinchlorid
Cholincitrat
Cholinbitartrat
Inositol

4. Andre
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BILAG IV

SAMMENSZZATNINGSKRITERIER FOR MODERMZLKSERSTATNINGER — FORUDSZAET-

NINGER FOR PASTANDE

Péstand

Forudsetninger for pastanden

1. Tilpasset protein
2. Natriumfattig

3. Saccharosefri
4. Lactose alene
5. Lactosefri

6. Jernberiget

Proteinindholdet er lavere end 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal) og
valleprotein-kasein-forholdet er mindst 1,0

Natriumindholdet er mindre end 9 mg/100 kJ (39 mg/100
kcal)

Intet indhold af saccharose
Lactose er det eneste tilstedevaerende kulhydrat
Intet indhold af lactose (')

Tilsat jern

(") Afgeres ved hjelp af en metode, hvis grenser vil blive fastsat senere.

BILAG V

ESSENTIELLE OG SEMIESSENTIELLE AMINOSYRER I MODERMZELK

Til brug i denne rapport er de essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermalk udtrykt i 100 kJ og

100 kcal folgende :

pr. 100 kJ (" pr. 100 kcal
Arginin 16 69
Cystin 6 24
Histidin 11 45
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

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

KASEINS OG MODERM/ZLKSPROTEINS AMINOSYRE SAMMENSZTNING

Kasein (') Modermelk (')
Arginin 3,7 3,8
Cystin 0,3 1,3
Histidin 29 2,5
Isoleuéin 54 4,0
Leucin 9,5 8,5
Lysin 8,1 6,7
Methionin 2,8 1,6
Phenylalanin 52 34
Threonin 4,7 4,4
Tryptophan 1,6 1,7
Tyrosin 58 32
Valin 6,7 4,5

(") Amino acid content of foods and biological data om protein. FAO Nutritional Studies, Nr. 24, Rom 1970, stykke 375 og

383.

BILAG VII

KOMELKS INDHOLD AF MINERALER

Komelks indhold af mineraler udtrykt pr. 100 g fedtfrit terstof og pr. g proteiner er som reference felgende :

Pr. 100 g SNE ()

Pr. g protein

Natrium (mg)
Kalium (mg)
Chlorid (mg)
Calcium (mg)
Phosphor (mg)
Magnesium (mg)
Kobber (ug)
Jod

550
1680
1050
1350
1070
135
225
NS ()

15
43
28
35
28
3,5
6
NS

(') SNF : fedtfrit terstof.

() NS: ikke specificeret, varierer meget afhangigt af arstid og driftsforhold.




