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Dok. SANCO 2256/2006 REV. 1.

Kommissionen har den 29. juni 2006 fremsendt forslag til nyt direktiv om modermalkserstatning
og tilskudsblandinger, der skal erstatte de geeldende regler i direktiv 91/321/EF. Forslaget forventes
sat til afstemning i den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 19.
juli 2006.

Forslaget fra Kommissionen indeholder bl.a. endringer for sé vidt angér aldersangivelsen i definiti-
onerne for henholdsvis modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Endvidere introduceres

En notifikationsordning for anvendelse af ingredienser, der ikke tidligere har varet anvendt i mo-
dermelkserstatninger, en godkendelsesprocedure for ernrings- og sundhedsanprisninger, der ma
anvendes pa modermalkserstatninger, samt maksimumsgreanser for tilsatning af samtlige vitaminer
og mineraler til tilskudsblandinger og modermelkserstatning.

Regeringen bifalder, at Kommissionen med dette forslag har taget initiativ til at opdatere lovgiv-
ningen i overensstemmelse med nye videnskabelige vurderinger pa omradet, og kan stette, at der
indferes en notifikationsordning vedrerende modermeelkserstatning, idet regeringen dog vil arbejde
for om muligt at der i stedet indferes forhdndsgodkendelse. Regeringen bifalder endvidere be-
graensningerne i forhold til reklame og anprisninger af modermalkserstatning og videreforelsen af
indskraenkningerne i forhold til reklame og anprisninger af tilskudsblandinger.

Regeringen kan pé dette grundlag stette forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens direktiv om modermslkserstatninger og tilskudsblandinger
Dok.

SANCO 2256/2006 Rev. 1.

Resumé

Europa Kommissionen forventes at scette et forslag til Kommissionsdirektiv om modermcelkserstat-
ninger og tilskudsblandinger til afstemning i den Stdende Komité for Fadevarer og Dyresundhed
(SCoFAH) den 17. juli 2006. Kommissionen har den 29. juni 2006 fremsendt udkast til Kommissi-
onsdirektiv om modermcelkserstatninger og tilskudsblandinger, som skal erstatte direktiv
91/321/EF. Forslaget indeholder blandt andet cendringer vedrorende aldersangivelserne i definiti-
onerne for henholdsvis modermecelkserstatninger og tilskudsblandinger, og introducerer en notifika-
tionsordning for anvendelse af ingredienser, der ikke tidligere har veeret anvendt i modermeelkser-
statninger, en godkendelsesprocedure for erncerings- og sundhedsanprisninger, der md anvendes
pd modermeelkserstatninger, samt indforer maksimumsgreenser for tilscetning af samtlige vitaminer
og mineraler til tilskudsblandinger og modermecelkserstatning.

Baggrund

Kommissionen har den 29. juni 2006 fremsendt udkast til Kommissionsdirektiv om modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger, som skal erstatte direktiv 91/321/EF. Forslaget er fremsat med
hjemmel i Radets direktiv 89/398/EQ@F af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om levnedsmidler bestemt til serlig ernaring artikel 4, stk. 2.

Forslaget behandles i forskriftkomitéprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Staende Komité for Fo-
devarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagerne for Rédet og un-
derretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret
eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behand-
le sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pd hejst tre méneder, kan Kommissionen vedtage
direktivet. Forslaget forventes fremsat til afstemning pa mede i SCOFCAH den 17. juli 2006.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelseseendringer til allerede vedtagne retsakter. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Side 2/7



Formal og indhold

Forslaget er en revision af gaeldende lovgivning pa omréadet. Forslaget fastlegger @ndrede krav til
sammens&tning og markning af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger bestemt for raske
spaedbern. Kommissionen fremhaver, at de regler, der fastsattes i direktivet med hensyn til sam-
mens&tning, markning og reklame ber vare 1 overensstemmelse med principper og formal i den in-
ternationale kodeks for markedsfering af spaedbernskost (WHO’s International Code of Marketing
of Breast - Milk Substitutes).

Direktivet definerer, hvad der forstas ved en modermalkserstatning og en tilskudsblanding:

e “Modermelkserstatninger” defineres som fodevarer egnet til at tilfredsstille et spaedbarns
samlede ernaeringsmessige behov i de forste maneder, indtil introduktion af passende over-
gangskost.

e “Tilskudsblandinger” defineres som fodevarer bestemt til serlig ernaring af spedbern, nar
passende overgangskost introduceres.

Ifolge den eksisterende lovgivning angives, at modermalkserstatninger er bestemt til at udgere
spadbarnets s@rlige kost fra fodsel og frem de forste 4 til 6 maneder, og at tilskudsblandinger kan
anvendes som supplement fra barnet er 4 méneder. Under hensyn til WHO's anbefaling om, at
spedbern ber ammes fuldt de forste 6 méneder, er aldersangivelserne fjernet i definitionerne, og i
stedet opstilles krav om, at tilskudsblandinger skal markes med, at de ikke kan anvendes som sub-
stitut for modermelk i de forste 6 maneder.

De eksisterende falles regler indeholder en positivliste over tilladte anprisninger pa modermalkser-
statninger (6 ern@ringsmassige og én sundhedsanprisning). Andring af denne liste kraever &ndring
af direktivet. Endvidere kan medlemsstaterne begraense muligheden for reklame for modermeelkser-
statninger til videnskabelige publikationer og speciallitteratur rettet til sundhedspersonale. Denne
begransning er indfert i Danmark. Der gaelder ikke samme begransning pa anprisninger af til-
skudsblandinger (vaellinger). Disse er omfattet af de almindelige maerkningsregler. Dog ma maerk-
ningen af tilskudsblandinger ifelge de eksisterende felles regler ikke vare udformet pa en sadan
made, at det modvirker amning.

Formalet med revisionen er:

e at sikre, at direktivets bestemmelser afspejler den nuvaerende viden om sammensetning af
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger baseret pé rad fra de relevante videnskabeli-
ge fora. Sammens&tningskravene er ngje beskrevet i forslagets bilag. Her er tale om en del
vaesentlige eendringer, som baserer sig pa anbefalinger fra EU’s Videnskabelige Komité for
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Levnedsmidler og fra en international ekspertgruppe nedsat i Codex Alimentarius regi. Bi-
lagene fastsatter blandt andet maksimumsindhold for alle vitaminer og mineraler samt krav
om, at saccharose (almindeligt sukker) nu kun ma tilsaettes produkter med delvist hydrolyse-
ret protein for at tage den bitre smag af disse.

e atintroducere retningslinier for, hvorledes undersogelser af nye ingrediensers egnethed til at
dakke spadberns serlige ernaringsmaessige behov, skal foretages.

e at muliggere forstegangs markedsfering af en modermalkserstatning med en ny ingrediens i
en medlemsstat, under forudsatning af, at producenten eller importeren, samtidigt med
markedsforingen, fremsender en kopi af markningen til den relevante myndighed i med-
lemsstaten. Myndigheden kan efterfelgende kraeve dokumentation for produktets egnethed
til spaedbernsernering og kan krave opher af markedsforingen, safremt tilsetningen af in-
grediensen til produktet vurderes uegnet til at indga i modermalkserstatninger. Markedsfo-
ring i den enkelte medlemsstat bevirker ikke automatisk tilladelse til markedsfering i de ov-
rige medlemsstater; der vil skulle ske notifikation i samtlige medlemsstater, hvor produktet
onskes markedsfort. Markedsfering forudsatter sdledes ikke forhandsgodkendelse, men den
tilsatte ingrediens vil heller ikke efterfolgende automatisk blive optaget pa listen over sam-
mensatningsmuligheder. En tilsvarende bestemmelse om notifikation foreslés ikke for til-
skudsblandinger. Her kan producent eller importer markedsfere produktet uden hverken at
soge om forhandsgodkendelse eller at give besked til myndighederne, men skal dog pé for-
langende fremlegge data for myndighederne om produktets egnethed.

e atrevidere listen omfattende tilladte sundheds- og ern@ringsmaessige anprisninger pd mo-
dermelkserstatninger. Visse af de eksisterende anprisninger slettes, og der foreslas tilfojet
en rekke nye ern@ringsmaessige anprisninger. Listen kan udvides pa baggrund af ansegnin-
ger, der vurderes af EFSA, hvorefter udvidelsen kan vedtages af medlemsstaterne i for-
skriftprocedure pa forslag fra Kommissionen. Listen omfatter ikke tilskudsblandinger, der
som udgangspunkt vil veere omfattet af de kommende regler for ernerings- og sundhedsan-
prisninger.

e at pracisere at markning af de to produkttyper skal udformes saledes, at forveksling und-
gas.

e atreguleringen vedrerende pesticidrester i modermalkserstatning og tilskudsblandinger
overgar uendret til regulering ved dette direktiv frem for ved de gaeldende selvstaendige di-
rektiver, séledes at regulering af produkttypen for sé vidt angar kemi samles i dette regel-
veerk.

Medlemsstaterne kan fortsat nationalt begrense reklame for modermeelkserstatninger til videnska-
belige publikationer og speciallitteratur rettet til sundhedspersonale.

Udtalelser
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Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Ga=ldende dansk ret

Lovgivningen vedrerende omréadet er fastsat i bekendtgerelse nr. 202 af 17. marts 1997 om moder-
melkserstatninger og tilskudsblandinger til spedbern og smabern med senere @ndringer. Forslaget
kan implementeres ved @ndring af denne.

Konsekvenser

Forslaget har ikke statsfinasielle konsekvenser og skennes ikke at indebare samfundsekonomiske
konsekvenser for hverken erhverv eller forbrugere.

Forslagets tekniske bestemmelser om vurdering mv. udger en styrkelse af beskyttelsesniveauet.
Forslagets avrige bestemmelser vurderes ikke at @&ndre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering

Forslaget har veret sendt 1 hering i1 en reekke organisationer og offentlige myndigheder 1 henhold til
fodevarelovens § 6 (generel horing), Fadevarelovens § 69 (Det Radgivende Fadevareudvalg) og ar-
tikel 9 i Europa-Parlamentets og Rédets Forordning (EF) Nr. 178/2002 af 28. juni 2002 om generel-
le principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevareautoritet
og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (fedevareforordningen). Der er fremkommet fol-
gende bemerkninger:

Mejeriforeningen og Sedan (foreningen af virksomheder, der producerer eller markedsferer speci-
aldestinerede levnedsmidler bestemt til berneernaring) stetter, at der indferes en notifikationsord-
ning for nye ingredienser. Sedan har dog tilkendegivet, at de vil foretraekke en forhandsgodkendel-
se.

Med hensyn til merkning af tilskudsblandinger med alder for introduktion af sddanne produkter on-
skes, at det klart skal fremga af teksten, at det er barnets udvikling og parathed, der ber vere afge-
rende for introduktion af overgangskost. Der henvises til Sundhedsstyrelsens ammeanbefaling fra
august 2002, hvoraf en sddan anbefaling allerede fremgér.

Mejeriforeningen og Sedan ser positivt pa forslagets mulighed for at fa godkendt anprisninger. Det
giver virksomhederne mulighed for at gere forbrugerne opmarksomme pé eventuelle forskelle pa
produkterne. Med hensyn til eventuelt at begreense muligheden for reklame ogsé for tilskudsblan-
dinger ensker foreningen, at muligheden for reklame bevares isar for vellinger.

Med hensyn til sammensetningskravene i bilag 1 og 2 til henholdsvis modermelksersatninger og
tilskudsblandinger er Mejeriforeningen og Sedan ikke enig i den nitrogen-omregningsfaktor for
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komalksprotein, som er foresléet. Foreningerne finder ikke, at den er videnskabeligt begrundet.
Endvidere anser de det for overfledigt, at virksomhederne skal demonstrere et produkts egnethed,
hvis det har et lavt proteinindhold, nar indholdet ligger inden for de fastsatte granser, og finder at
det ber vere tilladt at tilsette visse bakteriekulturer (probiotika) til produkterne samt at anprise her-
for.

Hertil bemaerkes fra Fodevarestyrelsen, at disse krav bygger pa anbefalinger fra SCF og fra en in-
ternational ekspertgruppe nedsat i Codex Alimentarius regi, og at det er dansk praksis at folge de
faglige anbefalinger.

Forbrugerradet har bemarket, at spedbernsalderen er en meget vigtig tid, hvor vaeksthastigheden
er storst, og hvor en rekke organer og fysiologiske systemer modnes. Det er derfor vigtigt, at bern,
der ikke ammes, har adgang til sikre og ledige produkter til erstatning for modermelk, jf. anbefa-
lingerne fra WHO. P& denne baggrund finder Sundhedsstyrelsen en notifikationsordning som be-
skrevet for helt utilstraekkelig, og ensker en central godkendelse af nye ingredienser i modermaelks-
erstatninger savel som i tilskudsblandinger. Forbrugerradet finder endvidere, at restriktionerne med
hensyn til reklame ogsa ber omfatte tilskudsblandinger.

Endvidere anforer Forbrugerridet vedrorende ernaringsmessige anprisninger og sundhedsanpris-
ninger, at man som foraeldre og sundhedspersonale ma kunne stole p4, at alle typer modermeelkser-
statninger giver optimale ernarings- og sundhedsmassige betingelser. Det betyder, at kravene bor
opdateres i1 takt med den nyeste videnskabeligt dokumenterede viden, og at alle produkter skal le-
ve op til disse krav.

Hertil anfores, at anprisninger af denne karakter ikke er i overensstemmelse med WHO's Internati-
onal Code of Marketing of Breast-milk Substitutes, der indeholder forbud med reklame.

Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen bifalder, at Kommissionen med dette forslag har taget initiativ til at opdatere lovgiv-
ningen i overensstemmelse med nye videnskabelige vurderinger pd omradet, og kan stette, at der
indferes en notifikationsordning vedrerende modermalkserstatning, idet regeringen dog vil arbejde
for om muligt at der i stedet indferes forhandsgodkendelse. Regeringen bifalder endvidere be-
grensningerne i forhold til reklame og anprisninger af modermelkserstatning og videreforelsen af
indskraenkningerne i forhold til reklame og anprisninger af tilskudsblandinger.

Generelle forventninger til andre medlemsstaters holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlems-
stater.
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Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketinget.
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