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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2019/828
af 14. marts 2019

om endring af delegeret forordning (EU) 2016127 for si vidt angdr krav til vitamin D
i modermalkserstatninger og krav til erucasyre i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer
bestemt til spaedbern og smébern, fedevarer til serlige medicinske formél og kosterstatning til vegtkontrol og om
ophavelse af Radets direktiv 92/52/E@QF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF,
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF)
nr. 953/2009 ('), navnlig artikel 11, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Der er ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 (*) fastsat regler for blandt andet
sammens@tning og markning af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger.

(2)  Delegeret forordning (EU) 2016/127 giver specifikt mulighed for, at modermzlkserstatninger kan indeholde
vitamin D i sterrelsesordenen 2-3 pg/100 kcal.

(3)  Der er udtrykt bekymring for, at hejt forbrug af modermalkserstatning, der indeholder 3 pg vitamin D pr. 100
kcal, kombineret med indtag af yderligere vitamin D gennem kosttilskud, kan fore til, at nogle spedbern indtager
vitamin D i mangder, der kan udgere en sikkerhedsrisiko. For at sikre det hgjeste niveau af beskyttelse af
spedbern har Kommissionen anmodet Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benzvnt
»autoriteten«) om at vurdere sikkerheden ved spadberns indtag af modermalkserstatning indeholdende 3 pg/100
kcal vitamin D.

(4)  Autoriteten konkluderede i sin videnskabelige udtalelse af 28. juni 2018 om ajourferingen af den gvre tolerable
grense for indtag af vitamin D for spadbern (}), at anvendelsen af modermalkserstatninger indeholdende 3 pg
vitamin D pr. 100 kcal kan medfere, at nogle spadbern i alderen op til 4 maneder indtager vitamin D
i maengder, som ligger over den gvre tolerable granse for indtag fra modermalkserstatningen alene.

(5)  Tudtalelsen konkluderedes det ogsd, at anvendelsen af et maksimalt indhold af vitamin D pd 2,5 pg/100 kcal i mo-
dermalkserstatninger ikke medferer indtag af vitamin D i mangder, der ligger over den gvre tolerable granse for
indtag fra modermalkserstatningen alene. P4 grundlag af den udtalelse bor det maksimale indhold af vitamin D,
der i henhold til delegeret forordning (EU) 2016/127 er tilladt i modermaelkserstatninger, seenkes til 2,5 1g/100
kcal i overensstemmelse med artikel 6 og artikel 9, stk. 1-4, i forordning (EU) nr. 609/2013.

(6)  Maksimumsgraenserne for erucasyre i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger er fastsat ved delegeret
forordning (EU) 2016/127.

(7)  Autoriteten har vedtaget en videnskabelig udtalelse om forekomsten af erucasyre i foderstoffer og fedevarer (*).
I udtalelsen konkluderedes det, at 95-percentilen for niveauet af eksponering via kosten var hgjest for speedbern
og andre barn, hvilket kan betyde, at der er en risiko for bern med hgj erucasyreeksponering.

(8)  Under hensyntagen til konklusionerne i udtalelsen vil det vare hensigtsmeassigt at senke maksimumsgranserne
for erucasyre i modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger.

(9)  Bilag I og II til delegeret forordning (EU) 2016/127 ber derfor eendres —

(") EUTL 181 af29.6.2013,s. 35.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 af 25. september 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 609/2013 for sd vidt angar de serlige krav til sammensatningen af og oplysning om modermlkserstatninger og
tilskudsblandinger og for sd vidt angdr oplysning om spadberns- og smdbernsernaring (EUT L 25 af 2.2.2016, s. 1).

() EFSA Journal 2018: 16(8):5365, 118 s.

(*) EFSAJournal 2016;14(11):4593,173s.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I og II til delegeret forordning (EU) 2016/127 sndres som anfort i bilaget til narvaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 14. marts 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

I bilag I og II il delegeret forordning (EU) 2016/127 foretages folgende sendringer:
1) I bilag I foretages folgende @ndringer:

a) I punkt 11 affattes angivelsen vedrerende vitamin D saledes:

Pr. 100 kJ

Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst

Haojst

»Vitamin D (pg) 0,48 0,6 2

2,5¢

b) Punkt 5.3 affattes siledes:
»5.3. Indholdet af erucasyre md ikke overstige 0,4 % af det samlede fedtindhold.«
2) 1bilag II affattes punkt 4.3 sdledes:

»4.3. Indholdet af erucasyre md ikke overstige 0,4 % af det samlede fedtindhold.«
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