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Bekendtgerelse om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til
spadbern og smabegrn"

I medfer af § 5, stk. 1,§ 7, § 8, stk. 2, § 11, § 15, § 16, § 17, stk. 1, § 19, § 37, § 39, stk. 1, § 49, stk. 1,
og § 60, stk. 3, i lov om fedevarer, jf. lovbekendtgerelse nr. 250 af 8. marts 2013, faststtes:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. I denne bekendtgerelse forstas ved:

1) Spadbern: Bern under 12 méneder.

2) Smabern: Bern mellem 1 og 3 ér.

3) Modermalkserstatninger: Fadevarer, der er bestemt til at udgere spaedberns sarlige kost i deres forste
levemaneder, og som i sig selv daekker disse spadberns ernaringsbehov, indtil der suppleres med
anden passende kost.

4) Tilskudsblandinger: Fedevarer, som er bestemt til at udgere spadberns sarlige kost, nar supplering
med anden passende kost pabegyndes, og som udger den vasentligste flydende bestanddel af disse
spadberns efterhanden mere varierede kost.

§ 2. I denne bekendtgerelse finder definitionerne af »anprisning«, »ernaringsanprisning«, »sundhedsan-
prisning« og »anprisning af en reduceret risiko for sygdom« i artikel 2, stk. 2, nr. 1), 4), 5) og 6), i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernerings- og
sundhedsanprisninger af fedevarer, anvendelse.

Kapitel 2
Markedsforing

§ 3. Modermelkserstatninger og tilskudsblandinger ma kun markedsferes, hvis de opfylder bestemmel-
serne i denne bekendtgorelse.

§ 4. Kun modermealkserstatninger mé markedsferes eller pd anden made udgives for at vaere egnet til
som eneste produkt at dekke normale, sunde spaedberns ernaringsmaessige behov i1 de forste levemane-
der, inden der suppleres med anden passende kost.

Kapitel 3
Krav til sammenscetning

§ 5. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ma ikke indeholde noget stof i en sdidan meangde, at
det indeberer en sundhedsfare for spaedbern og smabern.

§ 6. Modermalkserstatninger skal opfylde de krav til sammensatning, der er anfort i bilag 1, under
hensyntagen til specifikationerne i bilag 5.

Stk. 2. Modermalkserstatninger skal fremstilles af proteiner, som defineret i bilag 1, punkt 2, og andre
fodevareingredienser, om hvilke det ved generelt anerkendte videnskabelige data er vist, at de er egnede
til spaedberns sarlige kost fra fodslen.

Stk. 3. Denne egnethed skal dokumenteres ved en systematisk gennemgang af de foreliggende data
om forventede fordele og om sikkerhedshensyn samt, om fornedent, relevante undersegelser, der er
gennemfort i overensstemmelse med almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gen-
nemforelse af sddanne undersogelser.

Stk. 4. Hvad angér modermalkserstatninger, der fremstilles pd basis af komalks- eller gedemaelkspro-
teiner defineret i bilag 1, punkt 2.1, med et proteinindhold mellem minimumsgransen og 0,5 g/100 kJ
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(2 g/100 kcal), skal modermalkserstatningens egnethed til spadberns serlige kost dokumenteres ved
relevante underseggelser, der er gennemfort 1 henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om
udformning og gennemforelse af sddanne undersagelser.

Stk. 5. Hvad angar modermalkserstatninger, der fremstilles pd basis af hydrolyseret protein defineret
1 bilag 1, punkt 2.2, med et proteinindhold mellem minimumsgrensen og 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100
kcal), skal modermelkserstatningens egnethed til spadberns serlige kost dokumenteres ved relevante
undersogelser, der er gennemfort 1 henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning
og gennemforelse af sddanne underseggelser, og produkterne skal vere 1 overensstemmelse med specifika-
tionerne 1 bilag 6.

§ 7. Tilskudsblandinger skal opfylde de krav til sammensetning, der er anfort 1 bilag 2, under hensynta-
gen til specifikationerne 1 bilag 5.

Stk. 2. Tilskudsblandinger skal fremstilles af proteiner, som defineret i bilag 2, punkt 2, og andre
fodevareingredienser, om hvilke det ved generelt anerkendte videnskabelige data er vist, at de er egnede
til den serlige kost til speedbern pa over 6 maneder.

Stk. 3. Denne egnethed skal dokumenteres ved en systematisk gennemgang af de foreliggende data
om forventede fordele og om sikkerhedshensyn samt, om fornedent, relevante undersogelser, der er
gennemfort 1 overensstemmelse med almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gen-
nemforelse af sddanne undersogelser.

Stk. 4. Hvad angér tilskudsblandinger, der fremstilles pa basis af hydrolyseret protein defineret i bilag
2, punkt 2.2, med et proteinindhold mellem minimumsgransen og 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), skal
tilskudsblandingens egnethed til spedberns sarlige kost dokumenteres ved relevante undersogelser, der er
gennemfort 1 henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af
sddanne undersogelser, og produkterne skal vare 1 overensstemmelse med specifikationerne 1 bilag 6.

§ 8. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ma i givet fald kun krave tilsetning af vand for at
blive brugsklare.

§ 9. De i bilag 1 og 2 indeholdte forbud og begransninger skal overholdes ved anvendelsen af
fodevareingredienser i modermelkserstatninger og tilskudsblandinger.

§ 10. Til fremstilling af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ma kun anvendes de i bilag 3
opregnede naringsstoffer med henblik pa at overholde kravene til indhold af:
1) vitaminer,
2) mineraler,
3) aminosyrer og andre nitrogenforbindelser, og
4) andre stoffer med sarligt ernaeringsmaessigt formal.

§ 11. Den, der er ansvarlig for forste markedsfering af produktet i Danmark, skal sikre, at det analyse-
rede indhold af nearingsstoffer, der er fastsat maksimumsgranser for i lovgivningen, ikke overskrides,
eksklusive analyseusikkerheden.

§ 12. Hvis der i EU-lovgivningen, herunder om fodevaretilsetningsstoffer, er fastsat renhedskriterier
for anvendelse af de stoffer, der er nevnt 1 bekendtgerelsens bilag 3, galder disse uanset formélet med
tilsetningen.

Stk. 2. For stoffer, for hvilke der endnu ikke er fastsat renhedskriterier 1 EU-lovgivningen, gelder de
renhedskriterier, der fremgar af bekendtgerelse om tilsetning af naringsstoffer til fodevarer.

Stk. 3. For stoffer, for hvilke der endnu ikke er fastsat renhedskriterier 1 EU-lovgivningen eller 1 be-
kendtgerelse om tils@tning af naringsstoffer til fodevarer, finder almindeligt acceptable renhedskriterier
anbefalet af internationale organer anvendelse, indtil der vedtages renhedskriterier pa EU-plan.
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§ 13. De 1 §§ 6-12 navnte krav kan fraviges for produkter, for hvilke Europa-Kommissionen 1 henhold
til artikel 4, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fodevarer
bestemt til serlig ernaering har meddelt midlertidig tilladelse til markedsfering.

Kapitel 4
Salgsbetegnelser og meerkning

§ 14. Salgsbetegnelsen for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger er henholdsvis »Modermaelk-
serstatning« og » Tilskudsblanding«.

§ 15. Salgsbetegnelsen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, der fremstilles helt pa basis
af komelks- eller gedemelksproteiner, er henholdsvis »Modermalkserstatning udelukkende baseret pé
melk« og »Tilskudsblanding udelukkende baseret pa maelk«.

§ 16. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal ud over at opfylde de generelle markningsbe-
stemmelser vaere merket med folgende oplysninger om produktets egnethed:

1) For modermelkserstatninger: En angivelse af, at produktet er egnet som sarlig kost til spedbern lige
fra fadslen, nar de ikke bliver ammet.

2) For tilskudsblandinger: En angivelse af, at produktet kun er egnet som serlig kost til spaedbern pa
over 6 maneder, at produktet kun ber indgd i1 en varieret kost, at produktet ikke ber anvendes som
erstatning for modermalken 1 de forste 6 leveméneder, og at beslutningen om at begynde at give
anden kost end modermalk, herunder inden seksméanedersalderen, kun ber treffes efter anbefaling fra
uathangige personer med uddannelse inden for medicin, ernaring eller farmaci eller andre personer,
der er fagligt ansvarlige med hensyn til bernepleje med udgangspunkt i det enkelte spaedbarns serlige
vaekst- og udviklingsbehov.

§ 17. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal desuden vare market med folgende oplys-

ninger om produktets indhold og korrekte anvendelse:

1) En numerisk angivelse af energiindholdet udtrykt i kilojoule (kJ) og kilokalorier (kcal) samt indholdet
af protein, kulhydrat og fedt pr. 100 ml brugsklart produkt.

2) En numerisk angivelse af den gennemsnitlige mengde af hvert mineral og vitamin opfert 1 henholds-
vis bilag 1 og bilag 2 samt eventuelt af cholin, inositol og carnitin pr. 100 ml brugsklart produkt.

3) En vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bortskaftes korrekt, og en advarsel mod
sundhedsfaren ved en ukorrekt tilberedning og opbevaring.

§ 18. Markningen kan omfatte folgende oplysninger:

1) For modermalkserstatninger og for tilskudsblandinger: En numerisk angivelse af den gennemsnitlige
mangde af nazringsstoffer, der er anfert 1 bilag 3, pr. 100 ml brugsklart produkt, ndr en sddan
angivelse ikke er omfattet af § 17, nr. 2.

2) For tilskudsblandinger: Ud over numeriske oplysninger, oplysning om vitaminer og mineraler, der
er anfort 1 bilag 7, udtrykt som procent af den deri angivne referenceverdi pr. 100 ml brugsklart
produkt.

§ 19. Mzrkningen af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal udformes pa en sddan maéde,
at den indeholder de nedvendige oplysninger om produktets korrekte anvendelse, og at der ikke tilskyn-
des til at opgive amningen.

Stk. 2. Anvendelse af udtryk som »humaniseret«, »modertilpasset«, »tilpasset« eller lignende udtryk er
forbudt.

§ 20. Merkningen af modermalkserstatninger skal desuden omfatte folgende obligatoriske angivelser,
der anfores efter ordet » Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk:
1) En angivelse af amnings uovertrufne verdi, og

BEK nr 1198 af 09/10/2013 3



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

§ 21. M@rkningen af modermelkserstatninger ma ikke vare forsynet med billeder af spadbern eller
andre billeder eller en tekst, der kan idealisere brugen af produktet. De kan dog veare forsynet med
grafiske illustrationer, der gor det muligt at identificere produktet som modermalkserstatning, og som
viser tilberedelsesmetoderne.

§ 22. M@rkningen af modermalkserstatninger ma kun indeholde ernarings- og sundhedsanprisninger,
der er nevnt 1 bekendtgerelsens bilag 4, og kun under overholdelse af de 1 bilag 4 fastsatte betingelser.

§ 23. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal markes sdledes, at det setter forbrugerne i
stand til klart at skelne mellem produkterne, s& der undgés risiko for forveksling mellem modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger.

Kapitel 5
Markedsforing og reklame

§ 24. De 1 §§ 19-23 fastsatte krav, forbud og begransninger galder ligeledes:
1) for prasentation af de omhandlede produkter,
a) sarligt deres form, udseende og emballage og det anvendte emballagemateriale,
b) den méde, hvorpa de er anbragt, og
c) de omgivelser, hvori de fremvises, samt
2) for reklame.

§ 25. Reklame for modermalkserstatning er kun tilladt 1 videnskabelige publikationer og speciallittera-
tur rettet til sundhedspersonale.

Stk. 2. Reklame som navnt 1 stk. 1 skal opfylde betingelserne 1 §§ 19-23 og § 24, nr. 2, og ma kun
indeholde videnskabelige og faktuelle oplysninger. Oplysningerne ma ikke antyde eller give indtryk af, at
brug af modermelkserstatning er lige s godt som eller bedre end amning.

§ 26. P4 udsalgssteder mé der ikke reklameres, uddeles prover eller anvendes andre salgsfremmende
metoder til at foranledige salg af modermelkserstatning direkte til forbrugeren i1 detailleddet, sasom
serlige udstillinger, rabatkuponer, premier, salgskampagner, tabsgivende tilbud og lokketilbud.

§ 27. Producenter og forhandlere af modermelkserstatning mé ikke uddele gratis eller prisnedsatte
produkter, prover eller andre salgsfremmende gaver til offentligheden, gravide kvinder, madre eller deres
familie hverken direkte eller indirekte gennem den offentlige sundhedssektor eller de ansatte i denne
sektor.

§ 28. Modermalkserstatninger, der uddeles gratis eller salges til lav pris til institutioner eller organi-
sationer, enten til brug i institutionerne eller til distribution uden for disse, ma kun benyttes af eller
uddeles til spaedbern, der er nedt til at blive ernaret ved modermelkserstatning, og kun sé lenge det er
nedvendigt for disse spadbern.

§ 29. Uddeling af gratis oplysnings- og undervisningsudstyr eller -materiale fra producenter og forhand-
lere ma kun finde sted efter anmodning.

Stk. 2. Producenter og forhandlere skal orientere Fodevarestyrelsen lobende om uddeling af det 1 stk. 1
navnte udstyr og materiale ved fremsendelse af
1) eksemplarer af det uddelte udstyr og materiale,
2) oplysninger om modtagergruppe, og
3) mangden af uddelt materiale pr. modtagergruppe.

Stk. 3. Det i stk. 1 navnte udstyr og materiale
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1) kan forsynes med den pdgeldende producent eller forhandlers navn eller bomarke,
2) ma ikke henvise til et navnebeskyttet modermelkserstatningsprodukt, og
3) ma kun distribueres gennem den offentlige sundhedssektor.

§ 30. Skriftligt eller audiovisuelt oplysnings- og undervisningsmateriale om spadbernsernaring, der

henvender sig til gravide kvinder og smabernsforeldre, skal indeholde klare oplysninger om:

1) fordelene ved og den uovertrufne verdi af amning, jf. dog stk. 3,

2) moderens ernaring samt, hvordan hun bedst forbereder sig pa og opretholder amningen,

3) de mulige negative folger for amningen ved at begynde med supplerende flasker,

4) vanskeligheden ved at omgere beslutningen om ikke at amme, og

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

Stk. 2. Nar der 1 materiale som nevnt i stk. 1 oplyses om brugen af modermelkserstatning, skal der
samtidig geres opmearksom pé de sociale og ekonomiske konsekvenser, sundhedsfaren i forbindelse med
uegnede fodevarer eller erneringsmetoder samt navnlig sundhedsfaren 1 forbindelse med ukorrekt brug af
modermalkserstatninger.

Stk. 3. Det materiale, der er naevnt 1 stk. 2, ma ikke indeholde billeder, som idealiserer anvendelsen af
modermalkserstatning.

Kapitel 6
Notifikation af modermeelkserstatninger

§ 31. EU-producenten, EU-importeren eller den, der er ansvarlig for forste markedsforing 1 Danmark af
en modermelkserstatning, skal fremsende et eksempel af den anvendte markning til Fodevarestyrelsen,
for produktet markedsferes 1 Danmark.

Kapitel 7
Eksport til lande udenfor EU

§ 32. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger bestemt til brug i lande uden for EU skal enten
opfylde bestemmelserne 1 §§ 5-11, § 12, stk. 1 eller 3, §§ 16-23 eller § 24, stk. 1, litra a), eller
vare 1 overensstemmelse med internationale standarder udarbejdet af Codex Alimentarius, medmindre
importlandet eller dets lovgivning stiller andre krav.

Stk. 2. Disse produkter skal markes pa et for importlandet egnet sprog, sa enhver risiko for at forveksle
modermalkserstatninger med tilskudsblandinger undgés.

Kapitel 8
Straf og ikrafttreeden

§ 33. Overtraedelse af §§ 4-11, § 12, stk. 1 eller 3 eller §§ 13-31 straffes med bede.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel 1 indtil 2 &r, hvis overtraedelsen er begaet med forsat eller grov
uagtsomhed, og der ved overtredelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare herfor, eller
2) opnéet eller tilsigtet opnédet en skonomisk fordel for den pagaldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
kap. 5.

§ 34. Bekendtgorelsen treeder i kraft den 15. oktober 2013.
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Stk. 2. Samtidig opheves bekendtgerelse nr. 1105 af 26. november 2012 om modermalkserstatninger
og tilskuds-blandinger til spedbern og smébern.

Fadevarestyrelsen, den 9. oktober 2013
ESBEN EGEDE RASMUSSEN

/ Anette Flensborg
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Bekendtgerelsen gennemforer Kommissionens direktiv 2006/141/EF af 22. december 2006 om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spaed-
bern og smabern, EU-Tidende 2006, L 401, side 1, eendret ved Kommissionens direktiv 2013/46/EU af 28. august 2013, EU-Tidende 2013, L 230, side
16, og Radets direktiv 92/52/EQF af 18. juni 1992 om eksport til tredjelande af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger til spadbern og smabern,
EF-Tidende 1992, L 179, side 129. I bekendtgerelsen er medtaget visse bestemmelser fra Kommissionens forordning (EF) nr. 1243/2008, L 335, side
25. Ifelge artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen er
saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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Bilag 1
Vasentlig sammensaetning af modermelkserstatninger

De vardier, der er anfort i dette bilag, gelder for det ferdige brugsklare produkt, der markedsfores som
sadant eller er rekonstitueret i henhold til producentens anvisninger.

1. ENERGI
Mindst Hojst
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. PROTEIN

Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25.

2.1. Modermzlkserstatninger fremstillet pa basis af komaelks- eller gedemzelksproteiner

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

) Modermalkserstatninger fremstillet pa basis af komalks- eller gedemalksprotein med et protein-
indhold mellem minimumsgransen og 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) skal opfylde § 6, stk. 4.

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatningen indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig
maengde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermaelk som defineret i
bilag 5).

Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke
er starre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet
ikke er storre end 2. Methionin:cystinforholdet kan vere storre end 2, men dog ikke storre end 3, forudsat
at produktets egnethed som serlig kost til spedbern er dokumenteret ved relevante underseagelser, der er
gennemfort 1 henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af
sddanne undersogelser.

2.2. Modermzlkserstatninger fremstillet pa basis af hydrolyseret protein

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

) Modermalkserstatninger fremstillet pa basis af hydrolyseret protein med et proteinindhold mellem
minimumsgransen og 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) skal opfylde § 6, stk. 5.

Ved samme energiindhold skal modermelkserstatningen indeholde en mindst lige sd stor tilgengelig
mangde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermelk som defineret i
bilag 5).

Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke
er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet
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ikke er storre end 2. Methionin:cystinforholdet kan vere storre end 2, men dog ikke storre end 3, forudsat
at produktets egnethed som serlig kost til speedbern er dokumenteret ved relevante undersegelser, der er
gennemfort 1 henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af
sddanne undersogelser.

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

2.3. Modermealkserstatninger fremstillet pa basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med
komeelks- eller gedemzlksproteiner

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

Kun proteinisolater fra soja ma anvendes til fremstilling af disse modermalkserstatninger.

Ved samme energiindhold skal modermelkserstatningen indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig
maengde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermaelk som defineret i
bilag 5).

Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke
er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalaninforholdet
ikke er storre end 2. Methionin:cystin-forholdet kan vare storre end 2, men dog ikke storre end 3, forud-
sat at produktets egnethed som sarlig kost til spedbern er dokumenteret ved relevante undersegelser, der
er gennemfort 1 henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse
af sddanne undersagelser.

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

2.4. 1 alle tilfeelde ma der kun tilsettes aminosyrer til modermelkserstatninger for at forbedre proteinets
naringsvaerdi, og kun 1 det omfang det er nedvendigt til formalet.

3. TAURIN

Hvis taurin tilszttes til modermelkserstatninger, mé taurinindholdet hejst udgere 2,9 mg/100 kJ (12
mg/100 kcal).

4. CHOLIN
Mindst Hojst
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. FEDT
Mindst Hojst
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1. Det er forbudt at anvende:
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- sesamfroolie
- bomuldsfregolie

5.2. Laurinsyre og myristinsyre

Mindst Hojst
- Alene eller tilsammen:

20 % af det samlede fedtindhold
5.3. Indholdet af transfedtsyrer mé ikke overstige 3 % af det samlede fedtindhold.

5.4. Indholdet af erucasyre ma ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.

5.5. Linolsyre (i form af glycerider = linoleater)

Mindst Hojst
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

5.6. Indholdet af alfa-linolensyre mé ikke veere under 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Forholdet mellem linol:alfa-linolensyre ma ikke vare under 5 og ikke overstige 15.

5.7. Polyumattede fedtsyrer (LCP) med lange keeder (20 og 22 kulstofatomer) kan tilsettes. I sa fald ma
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 arachidonsyre

(20:4 n-6)).

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

6. PHOSPHOLIPIDER

Indholdet af phospholipider i modermelkserstatninger ma hgjst udgere 2 g/l.

7. INOSITOL
Mindst Hojst
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. KULHYDRATER
Mindst Hojst
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
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(9 g/100 kcal) | (14 g/100 kcal)

8.1. Der mé kun anvendes folgende kulhydrater:

- lactose

- maltose

- saccharose

- glucose

- maltodextriner

- glucosesirup eller torret glucosesirup

- forkogt stivelse (naturligt fri for gluten)

- gelatineret stivelse (naturligt fri for gluten)

8.2. Lactose

Mindst Hojst
1,1 g/100 kJ -

(4,5 g/100 kcal) -

Denne bestemmelse galder ikke for modermelkserstatninger, hvori sojaproteinisolater udger mere end 50
% af det samlede proteinindhold.

8.3. Saccharose

Saccharose ma kun tilsettes til modermalkserstatninger, der er fremstillet af hydrolyseret protein. Indhol-
det af saccharose md ikke overstige 20 % af det samlede kulhydratindhold.

8.4. Glucose

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

8.5. Forkogt og/eller gelatiniseret stivelse

Mindst Hojst
- 2 g/100 ml og 30 % af det samlede

kulhydratindhold
9. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHARIDER

Der kan tilsettes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til modermalkserstatninger. I s& fald
m4d indholdet ikke overstige 0,8 g/100 ml med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 %
oligofructosyl-saccharose med hgj molekylvaegt.

Andre kombinationer af og maksimumsgranser for fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider
kan anvendes i overensstemmelse med § 6, stk. 2 og 3.

BEK nr 1198 af 09/10/2013 11



10. MINERALER

10.1. Modermelkserstatninger fremstillet pa basis af komalks- eller gedemalksproteiner eller

hydrolyseret protein
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst

Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Calcium (mg) 12 33 50 140
Phosphor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ng) 0,25 25 1 100
Fluorid (pg) - 25 - 100

Calcium:phosphor-forholdet skal vaere mindst 1,0 og hejst 2,0.

10.2. Modermeelkserstatninger fremstillet pa basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med

komeelks- eller gedemzaelksproteiner

Alle krav i punkt 10.1 geelder undtagen med hensyn til jern og phosphor, hvor vaerdierne er folgende:

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Phosphor (mg) 7,5 25 30 100
11. VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitamin A (ug-RE)V 14 43 60 180
Vitamin D (pg)? 0,25 0,65 1 2,5
Thiamin (pg) 14 72 60 300
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin(pg)? 72 375 300 1500
Pantotensyre (1g) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (1g) 9 42 35 175
Biotin (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyre (ng) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
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Vitamin E (mg o-TE)¥ 0,5/g flerumaet- 1,2 0,5/g flerumaet- 5
tede fedtsyrer tede fedtsyrer
udtrykt som li- udtrykt som li-
nolsyre korrige- nolsyre korrige-
ret for dobbelt- ret for dobbelt-
bindinger>), bindinger>),
men aldrig un- men aldrig un-
der 0,1 mg pr. der 0,5 mg pr.
100 disponibel 100 disponibel
kJ kcal
) RE = alle trans-retinolekvivalenter.
2 1 form af cholecalciferol, hvoraf 10 ug = 400 internationale enheder af vitamin D.
3) Faerdigdannet niacin.
4 0-TE = d-a-tocopherolaekvivalent.
30,5 mg a-TE/1 g linolsyre (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolsyre (18:3 n-3); 1,0 mg
a-TE/1 g arachidonsyre (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eicosapentaensyre (20:5 n-3); 1,5 mg
a-TE/1 g docosahexaensyre (22:6 n-3).
12. NUKLEOTIDER
Folgende nukleotider kan tilsattes:
Hojst!
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
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 nukleotider m4 ikke overstige 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Bilag 2
Vasentlig sammensatning af tilskudsblandinger

De vardier, der er anfort i dette bilag, gelder for det ferdige brugsklare produkt, der markedsfores som
sadan eller er rekonstitueret i henhold til producentens anvisninger.

1. ENERGI
Mindst Hojst
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. PROTEIN

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25)

2.1. Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af komzelks- eller gedemzlksproteiner

Mindst

Hojst

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandingen indeholde en mindst lige sa stor tilgeengelig mangde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermaelk som defineret i bilag 5).

Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke
er storre end 3, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet
ikke er storre end 2.

2.2. Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af hydrolyseret protein

Mindst?

Hojst

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

D Tilskudsblandinger fremstillet p4 basis af hydrolyseret protein med et proteinindhold mellem
minimumsgraensen og 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) skal opfylde § 7, stk. 4.

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandingen indeholde en mindst lige sa stor tilgengelig mengde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermalk som defineret i bilag 5).

Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke
er storre end 3, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan dog adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forhol-
det ikke er storre end 2.

2.3. Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komzelks-
eller gedemaelksproteiner

Mindst Hojst
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
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(2,25 g/100 kcal) | (3,5 2/100 kcal)

Kun proteinisolater fra soja ma anvendes til fremstilling af disse tilskudsblandinger.

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandingen indeholde en mindst lige sé stor tilgaengelig mengde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermalk som defineret i bilag 5).

Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke
er starre end 3, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet
ikke er storre end 2.

2.4. 1 alle tilfelde mé& der kun tilsettes aminosyrer til tilskudsblandinger for at forbedre proteinets
naringsverdi, og kun i1 det omfang det er nedvendigt til det formal.

3. TAURIN

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

4. FEDT
Mindst Heojst
0,96 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
4.1. Det er forbudt at anvende:
- sesamfroolie
- bomuldsfreolie.

4.2. Laurinsyre og myristinsyre

Mindst Hojst
- alene eller tilsammen:

20 % af det samlede fedtindhold
4.3. Indholdet af transfedtsyrer ma ikke overstige 3 % af det samlede fedtindhold.

4.4. Indholdet af erucasyre ma ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.

4.5. Linolsyre (i form af glycerider = linoleater)

Mindst Hojst
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

4.6. Indholdet af alfa-linolensyre ma ikke vere under 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Forholdet mellem linol:alfa-linolensyre ma ikke vare under 5 og ikke overstige 15.

4.7. Polyumattede fedtsyrer (LCP) med lange kader (20 og 22 kulstofatomer) kan tilsattes. I sd fald mé
indholdet ikke overstige:
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- 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 arachidonsyre (20:4
n-6)).

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

5. PHOSPHOLIPIDER

Indholdet af phospholipider i tilskudsblandinger ma hgjst udgere 2 g/1.

6. KULHYDRATER

Mindst Hojst
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 /100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Det er forbudt at anvende ingredienser, der indeholder gluten.

6.2. Lactose

Mindst Hojst
1,1 g/100 kJ -

(4,5 g/100 kcal)

Denne bestemmelse galder ikke for produkter, hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det
samlede proteinindhold.

6.3. Saccharose, fructose, honning

Mindst Hojst
- Alene eller tilsammen:

20 % af det samlede kulhydratindhold

Honning skal vare behandlet, sa sporer af Clostridium botulinum er dreabt.
6.4. Glucose

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

7. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHARIDER

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

Andre kombinationer af og maksimumsgraenser for fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider
kan anvendes i overensstemmelse med § 7, stk. 2 og 3.
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8. MINERALER

8.1. Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af komalks- eller gedemzlksproteiner eller hydrolyse-

ret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Heojst Mindst Hojst
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Calcium (mg) 12 33 50 140
Phosphor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ng) 0,25 25 1 100
Fluorid (pg) - 25 - 100

Calcium:phosphor-forholdet skal vaere mindst 1,0 og hejst 2,0.

8.2. Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komaelks-

eller gedemzelksproteiner

Alle krav i punkt 8.1 geelder undtagen med hensyn til jern og phosphor, hvor kravene er folgende:

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Phosphor (mg) 7,5 25 30 100
9. VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitamin A (ug-RE)V 14 43 60 180
Vitamin D (pg)? 0,25 0,75 1 3
Thiamin (pg) 14 72 60 300
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin (ug)® 72 375 300 1500
Pantotensyre (1g) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (1g) 9 42 35 175
Biotin (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsyre (ng) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
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Vitamin E (mg a-TE)*

0,5/g fler- 1,2
umettede
fedtsyrer ud-
trykt som li-
nolsyre kor-
rigeret for
dobbeltbin-
dinger?), men
aldrig under
0,1 mg pr.
100 disponi-
bel kJ

0,5/g fler- 5
umettede
fedtsyrer ud-
trykt som li-
nolsyre kor-
rigeret for
dobbeltbin-
dinger?), men
aldrig under
0,5 mg pr.
100 disponi-
bel kcal

D RE = alle trans-retinolakvivalenter.

2 1 form af cholecalciferol, hvoraf 10 ug = 400 internationale enheder af vitamin D.

3) Faerdigdannet niacin.

4 0-TE = d-a-tocopherolaekvivalent.

30,5 mg o-TE/1 g linolsyre (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolsyre (18:3 n-3); 1,0 mg

a-TE/1 g arachidonsyre (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eicosapentaensyre (20:5 n-3); 1,5 mg

a-TE/1 g docosahexaensyre (22:6 n-3).

10. NUKLEOTIDER

Folgende nukleotider ma tilsettes:

Hojst!
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
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 nukleotider m4 ikke overstige 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Neeringsstoffer

1. Vitaminer

Bilag 3

Vitamin

Vitaminbetegnelse

Vitamin A

Retinylacetat
Retinylpalmitat
Retinol

Vitamin D

Vitamin D, (ergocalciferol)
Vitamin D5 (cholecalciferol)

Vitamin B,

Thiamin-hydrochlorid
Thiaminmononitrat

Vitamin B,

Riboflavin
Riboflavin-5’phosphat, natrium

Niacin

Nikotinsyreamid
Nikotinsyre

Vitamin Bg

Pyridoxin-hydrochlorid
Pyridoxal-5’-phosphat

Folat

Folsyre

Pantothensyre

Calcium-D-pantothenat
Natrium-D-pantothenat
Dexpanthenol

Vitamin B,

Cyanocobalamin
Hydroxocobalamin

Biotin

[D-biotin

Vitamin C

L-ascorbinsyre
Natrium-L-ascorbat
Calcium-L-ascorbat
L-Ascorbyl-6-palmitat
Kaliumascorbat

Vitamin E

D-alpha-tocopherol
DL-alpha-tocopherol
D-alpha-tocopherylacetat
DL-alpha-tocopherylacetat

Vitamin K

Phylloquinon (Phytomenadion)

2. Mineraler

Mineraler

Mineralbetegnelse

Calcium (Ca)
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Calciumglycerophosphat
Calciumlactat

19



Calciumsalte af orthophosphorsyre
Calciumhydroxid

Magnesium (Mg)

Magnesiumcarbonat
Magnesiumchlorid

Magnesiumoxid

Magnesiumsalte af orthophosphorsyre
Magnesiumsulfat
Magnesiumgluconat
Magnesiumhydroxid

Magnesiumsalte af citronsyre

Jern (Fe)

Ferrocitrat
Ferrogluconat
Ferrolactat
Ferrosulfat
[Ferroammoniumecitrat
Ferrofumarat
Ferridiphosphat
Ferrobisglycinat

Kobber (Cu)

Cupricitrat
Cuprigluconat
Cuprisulfat
Kobber-lysin-kompleks
Kobbercarbonat

Jod (I)

Kaliumjodid
Natriumjodid
Kaliumjodat

Zink (Zn)

Zinkacetat
Zinkchlorid
Zinklactat
Zinksulfat
Zinkcitrat
Zinkgluconat
Z1inkoxid

Mangan (Mn)

Mangancarbonat
Manganchlorid
Mangancitrat
Mangansulfat
Mangangluconat

Natrium (Na)

[Natriumbicarbonat
[Natriumchlorid

[Natriumcitrat

[Natriumgluconat

[Natriumcarbonat

[Natriumlactat

Natriumsalte af orthophosphorsyre

Natriumhydroxid
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Kalium (K) Kaliumbicarbonat
Kaliumcarbonat

Kaliumchlorid

Kaliumcitrat

Kaliumgluconat

Kaliumlactat

Kaliumsalte af orthophosphorsyre
Kaliumhydroxid

Selen (Se) Natriumselen
Natriumselenit

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
L-carnitin-L-tartrat

Taurin

Cytidin 5’-monophosphat og dets natriumsalte
Uridin 5’-monophosphat og dets natriumsalte
Adenosin 5’-monophosphat og dets natriumsalte
Guanosin 5’-monophosphat og dets natriumsalte
Inosin 5’-monophosphat og dets natriumsalte

D) L-arginin og hydrochloridet heraf ma kun anvendes til fremstilling af de i § 6, stk. 5, omhandlede
modermelkserstatninger og de i § 7, stk. 4, omhandlede tilskudsblandinger.

4. Andre naringsstoffer

Cholin
Cholinchlorid
Cholincitrat
Cholinbitartrat
Inositol
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Bilag 4

Erngrings- og sundhedsanprisninger for modermslkserstatninger og betingelser for fremszttelse

1. ERNARINGSANPRISNINGER

heraf

Ernzringsanprisning

1.1. Lactose alene

Lactose er det eneste tilstedevarende kulhydrat.

1.2. Lactosefri

Lactoseindholdet overstiger ikke 2,5 mg/100 kJ (10
mg/100 kcal).

1.3. Tilsat LCP eller lignende ernaringsan-
prisning, der vedrerer tilsetning af docosahe-
xaensyre

Indholdet af docosahexaensyre udger mindst 0,2 % af
det samlede fedtsyreindhold.

1.4. Erna@ringsanprisninger vedrerende tilsaet-
ning af felgende fakultative ingredienser:

1.4.1. taurin

1.4.2. fructo-oligosaccharider og galacto-oli-
gosaccharider

1.4.3 nukleotider

Tilsat pd frivillig basis i en mangde, der er passende
for den tilsigtede serlige brug til spaedbern, og i over-
ensstemmelse med betingelserne i bilag 1.

2. SUNDHEDSANPRISNINGER (HERUNDER ANPRISNINGER AF EN REDUCERET RISIKO

FOR SYGDOM)

Sundhedsanprisning

Betingelser for sundhedsanprisning

2.1. Reduceret risiko for allergi overfor mal-
keproteiner. Denne sundhedsanprisning kan
omfatte termer, der henviser til et reduceret
allergen- eller reduceret antigenindhold.

a) Der skal foreligge objektive og videnskabeligt ve-
rificerede data som bevis pa de anpriste egenska-
ber.

b) Modermelkserstatninger skal opfylde bestemmel-
serne 1 punkt 2.2 i bilag 1, og mangden af immu-
noreaktivt protein malt med generelt acceptable
metoder skal veere mindre end 1 % af nitrogenhol-
dige stoffer i modermalkserstatninger.

c) Det skal pa etiketten anfores, at produktet ikke
m4 anvendes til spaedbern, som er allergiske over
for de intakte proteiner, hvoraf det er fremstillet,
medmindre generelt accepterede kliniske forsog
dokumenterer, at modermalkserstatningerne tole-
reres af mere end 90 % (konfidensinterval 95 %)
af speedbern, som er overfolsomme over for de
proteiner, som det hydrolyserede produkt er frem-
stillet af.

d) Modermelkserstatningerne indgivet gennem mun-
den mé ikke fremkalde sensibilisering i dyr over
for de intakte proteiner, som modermalkserstat-

ningen er fremstillet af.
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Bilag 5
Essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermeaelk

Til brug for denne bekendtgerelse er de essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermalk udtrykt i
mg pr. 100 kJ og 100 kcal folgende:

Pr. 100 kJV Pr. 100 kcal
Cystin 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

D1 kJ=0,239 kcal.

BEK nr 1198 af 09/10/2013 23



Bilag 6

Specifikation for proteinindholdet og -kilden og proteinforarbejdningen, som anvendes ved frem-
stilling af modermzelkserstatninger og tilskudsblandinger med et proteinindhold pa under 0,56
g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), som fremstilles pa basis af hydrolysater af valleprotein afledt af ko-

melksprotein.
1. Proteinindhold
Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25.
Mindst Hojst
0,44 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

2. Proteinkilde

Demineraliseret protein af sed valle, der er afledt af komelk efter enzymatisk udfeldning af kaseiner ved

anvendelse af chymosin, og som bestér af:

a) 63 % casein-glycomakropeptid-frit valleproteinisolat med et proteinindhold p& mindst 95 % 1 terstof-
fet og proteindenaturering pa mindre end 70 % og et askeindhold pé hejst 3 %, og

b) 37 % proteinkoncentrat af sed valle med et proteinindhold pd mindst 87 % i terstoffet og proteindena-
turering pa mindre end 70 % og et askeindhold pa hgjst 3,5 %.

3. Proteinforarbejdning

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

4. Proteinkvalitet

De essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermalk udtrykt i mg pr. 100 kJ og 100 kcal er
folgende:

Pr. 100 kJV 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

D1 kJ=0,239 kcal.
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Bilag 7

Referencevzerdier til brug ved nzeringsdeklaration af fedevarer til spaedbern og smabern

Nearingsstof Referencevaerdi for naringsdeklaration
Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (pg) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (pg) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B4 (mg) 0,7
Folsyre (ng) 125
Vitamin B, (1ng) 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 (pg) 20
Kobber (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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