1. ------IND- 2020 0482 NL- DA- ------ 20200803 --- --- PROJET
Dekret fra ministeren for lægebehandling af ... om regler for fødevarer på basis af protein (ko- eller gedemælk), som er tilsat mindst et eller flere vitaminer, mineraler eller andre stoffer og som er beregnet til anvendelse som drikkevare til små børn mellem et og tre år (varelovdekret om modermælkserstatning og mælk til småbørn)





efter forslag fra ministeren for lægebehandling af... 2020, reference -WJZ

under henvisning til artikel 4, stk. 1, artikel 5, stk. 1, artikel 8, stk. 1, litra a), b), c) og f) samt artikel 32b i lov om handelsvarer

efter høring fra rådgivningsafdelingen for statsrådet (udtalelse af [indsæt dato for udtalelsen], , nr. [indsæt nummer for udtalelsen])

i lyset af den detaljerede rapport fra ministeren for lægebehandling af [indsæt dato for den detaljerede rapport], [indsæt henvisning for den detaljerede rapport]

godkender og dekreterer herved følgende:

§ 1. Generelle bestemmelser

Artikel 1

I medfør af dette dekret gælder følgende definitioner: 

a. andet stof: et stof som omhandlet i artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1925/2006.
b. tilskudsblanding: en fødevare som omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra d) i forordning (EU) nr. 609/2013
c. modermælkserstatning: en fødevare på basis af protein, som er tilsat mindst et eller flere vitaminer, mineraler eller andre stoffer og som er beregnet til anvendelse som drikkevare til små børn mellem et og tre år
d. mælk til småbørn: en drikkevare til småbørn udelukkende på basis af ko- eller gedemælksprotein
e. forordning (EU) 2016/127: Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 af 25. september 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 for så vidt angår de særlige krav til sammensætningen af og oplysning om modermælkserstatninger og tilskudsblandinger og for så vidt angår oplysning om spædbørns- og småbørnsernæring (EUT L 25 af 2016)
f. forordning (EU) 609/2013: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fødevarer bestemt til spædbørn og småbørn, fødevarer til særlige medicinske formål og kosterstatning til vægtkontrol og om ophævelse af Rådets direktiv 92/52/EØF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181, 2013)
g. forordning (EU) 1169/2011: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fødevareinformation til forbrugerne, om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophævelse af Kommissionens direktiv 87/250/EØF, Rådets direktiv 90/496/EØF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af 2011)
h. forordning (EF) 1925/2006: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsætning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fødevarer (EUT L 404, 2006).
i. mælkeerstatning til spædbørn: en fødevarer som omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra c), i forordning (EU) 609/2013 

Artikel 2
Det er forbudt at tilberede eller markedsføre modermælkserstatning og mælk til småbørn på anden måde end i overensstemmelse med de fastlagte regler i nærværende dekret. 

§ 2. Krav vedrørende sammensætning og tilsætning af vitaminer, mineraler og andre stoffer 

Artikel 3
1. Som minimum skal modermælkserstatning og mælk til småbørn opfylde kravene vedrørende sammensætning, der er fastlagt i bilag II, pkt. 2, 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 4, 4.1, 4.2, 4.3, 6, 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 samt 6.5 i forordning (EU) nr. 2016/127. 
2. Som en undtagelse fra stk. 1 finder kravene vedrørende afsnit A i bilag III, som angivet i bilag II (2.1) og (2.2) til forordning (EU) 2016/127, ikke anvendelse. 
3. Som en undtagelse fra stk. 1 og bilag II (4) til forordning (EU) 2016/127 gælder der ikke noget minimumsindhold for tilsætning af fedt til modermælkserstatning og mælk til småbørn. 
4. Energiværdien i modermælkserstatning og mælk til småbørn skal være mindst 45 kilokalorier pr. 100 milliliter og maksimum 65 kilokalorier pr. 100 milliliter. 

Artikel 4
1. Vitaminer, mineraler eller andre stoffer, der er omhandlet i pkt. 3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 5, 7, 8, 8.1, 8.2, 9 og 10 i bilag II til forordning (EU) nr. 2016/127, må kun tilsættes modermælkserstatning og mælk til småbørn i overensstemmelse med reglerne vedrørende sammensætning, som angivet i disse.
2. Som en undtagelse fra stk. 1 og bilag II (8.1) til forordning (EU) 2016/127 gælder der ikke noget minimumsindhold for tilsætning af natrium til modermælkserstatning og mælk til småbørn. 

Artikel 5
Artikel 2, stk. 2, i det omfang, som den vedrører artikel 3, stk. 1, og artikel 6, stk. 1 og stk. 6, i forordning (EF) nr. 1925/2006, samt artikel 5 og artikel 6 i varelovdekretet om tilsætning af mikronæringsstoffer til fødevarer, finder ikke anvendelse på modermælkserstatning og mælk til småbørn.

§ 3. Betegnelser, deklarationer og præsentation

Artikel 6
1. Betegnelsen modermælkserstatning kan og må kun anvendes for modermælkserstatning, der udelukkende er baseret på ko- eller gedemælksprotein. 
2. Betegnelsen mælk til småbørn kan og må kun anvendes for mælk til småbørn.

Artikel 7
De følgende deklarationer skal anvendes til markedsføring af modermælkserstatning og mælk til småbørn: 
a. alderskategorien mellem et og tre år, til hvilken den er beregnet
b. en deklaration om, at produktet ikke er en erstatning for en varieret kost 
c. en deklaration om, at produktet ikke er en erstatning for vitamin D-supplementer 
d. en deklaration om, at produktet ikke er en erstatning for modermælk.

Artikel 8
Med hensyn til tekst, billeder og farver, der anvendes, skal mærkningen og præsentationen af modermælkserstatning og mælk til småbørn udføres på en sådan måde, at disse ikke præsenteres som et følgeprodukt til mælkeerstatning til spædbørn eller følgemælkserstatning.

Artikel 9
1. Som en undtagelse fra artikel 31, stk. 3, artikel 32, stk. 2, og artikel 33, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 skal energiværdien og næringsindholdet i modermælkserstatning og mælk til småbørn angives pr. 100 milliliter af den færdige fødevare, når den tilberedes i overensstemmelse med producentens anvisninger. 
2. Hvis relevant, kan oplysningerne også angives pr. 100 gram af fødevaren, som den sælges.

Artikel 10
Som en undtagelse fra artikel 32, stk. 3 og stk. 4, i forordning (EU) nr. 1169/2011 skal enhver deklaration om næringsindholdet i modermælkserstatning og mælk til småbørn angives som en procentdel af referenceindtaget, der er fastlagt i bilag VII til forordning (EU) 2016/127, pr. 100 milliliter af den færdige fødevare, når den tilberedes i overensstemmelse med producentens anvisninger. 

§ 4. Afsluttende bestemmelser

Artikel 11
Varelovdekretet om tilsætning af mikronæringsstoffer i fødevarer [Warenwetbesluit Toevoeging micro-voedingsstoffen aan levensmiddelen] ændres som følger:

A

I artikel 1, stk. 1, litra e), erstattes "anbefalet daglig tilførsel" af "referenceindtag".

B

I artikel 6, stk. 1, erstattes "anbefalet daglig tilførsel" af "referenceindtag".

C

I Bilag 2 erstattes "anbefalet daglig tilførsel" af "referenceindtag".

D

I Bilag 3 erstattes "anbefalet daglig tilførsel" af "referenceindtag".

Artikel 12
Bilaget til varelovdekretet om administrative sanktioner [Warenwetbesluit bestuurlijke boeten] ændres som følger: 

1. I indholdsfortegnelsen tilføjes et punkt efter punkt C-29 med følgende ordlyd: 

C-30 varelovdekret om modermælkserstatning og mælk til småbørn

2. Efter afsnit C-29 indsættes et nyt afsnit med den følgende ordlyd:

C-30 varelovdekret om modermælkserstatning og mælk til småbørn 

	C-30
	Varelovdekret om modermælkserstatning og mælk til småbørn
	
	
	

	C-30.1
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 3, stk. 1
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.2
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 3, stk. 4
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.3
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 4, stk. 1
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.4
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 6, stk. 1
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.5
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 6, stk. 2
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.6
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 7
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.7
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 8
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.8
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 9, stk. 1
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.9
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 9, stk. 2
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.10
	Artikel 2 sammenholdt med artikel 10
	525 EUR
	1 050 EUR
	X



Artikel 13
Modermælkserstatning og mælk til småbørn, der er markedsført eller mærket før 1. juli 2024, må fortsat markedsføres efter denne dato, indtil lagrene er tømte. 

Artikel 14
Dette dekret træder i kraft den 1. juli 2024.

Artikel 15
Dette dekret benævnes som: varelovdekret om modermælkserstatning og mælk til småbørn [Warenwetbesluit peuterdrank en peutermelk].


De nederlandske myndighed befaler, at dette dekret offentliggøres i den officielle statstidende [Staatsblad] sammen med dets tilhørende forklarende bemærkninger.

Ministeren for lægebehandling,

3

