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Verordnung

des Bundesministeriums
far Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz

Funfzehnte Verordnung zur Anderung der Diatverordnung

A. Problem und Ziel

Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 2006/141/EG der Kommission vom
22. Dezember 2006 uUber Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und
zur Anderung der Richtlinie 1999/21/EG (ABI. EU Nr. L 401 S.1) in deutsches
Recht umgesetzt.

B. Lo6sung

Anderung der Diatverordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen
1. Haushaltausgaben ohne Vollzugsaufwand:

Es ist nicht ersichtlich, dass durch die Verordnung fiir die offentlichen
Haushalte Mehrkosten (ohne Vollzugsaufwand) entstehen werden.

2. Vollzugsaufwand

Im Rahmen der AnhOrung wurden den Landern und kommunalen
Spitzenverbéanden Gelegenheit gegeben, zu eventuellen Mehrkosten, die
durch die Durchfuhrung der Verordnung entstehen, Stellung zu nehmen.
Von Niedersachsen und Nordrhein-Westfalen wurden folgende
Mehrkosten genannt:
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Einmalige Investitionskosten: ca. 100.000 Euro
Jahrliche Personalkosten: ca. 26.500 Euro
Jahrliche Sachkosten: ca. 6.100 Euro

Sachsen-Anhalt erklarte, dass ggf. nicht bezifferbare Mehrkosten ent-
stehen, die Ubrigen Bundeslander &ufRRerten sich dahingehend, dass
voraussichtlich keine Mehrkosten entstehen.

Die finanziellen Belastungen der o6ffentlichen Haushalte erfordern keine
Gegenfinanzierung, die mittelbar preisrelevante Effekte generiert.

E. Sonstige Kosten

Im Rahmen der Anhérung hat von Seiten der Wirtschaft nur der Diatverband
Angaben zu den kostenméRigen Auswirkungen, die aus dem Erlass der
Verordnung resultieren, gemacht. Der Verband &auRRerte sich dahingehend,
dass ggf. erhebliche Mehrkosten entstehen, die aber nicht beziffert werden
konnen. Auswirkungen auf die Einzelpreise kdnnen somit nicht ausge-
schlossen werden. Auswirkungen auf das generelle Preisniveau sowie das
Verbraucherpreisniveau sind jedoch nicht zu erwarten.

Es ist im Ubrigen eine Ubergangsregelung bis zum 31. Dezember 2009
vorgesehen, fur bestimmte Erzeugnisse bis zum 31. Dezember 2011. Dadurch
wird sichergestellt, dass die betroffenen Unternehmen die Zusammensetzung
und Kennzeichnung ihrer Produkte an die entsprechenden Anforderungen
anpassen konnen.

F. Burokratiekosten

a) Es wird aus Grinden des vorbeugenden gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes eine Informationspflicht in Form eines Anzeigeverfahrens fir das
Inverkehrbringen von Sauglingsanfangsnahrung fir die Unternehmen
eingefiihrt. Diese Informationspflicht beruht auf den gemeinschaftlichen
Vorgaben.

Anzahl eingefluihrter Informationspflichten: 1

Betroffene Unternehmen: maximal 10 Hersteller von Sauglingsanfangs-
nahrung
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Haufigkeit/Periodizitat: einmalig beim ersten Inverkehrbringen der Sauglings-
anfangsnahrung (insgesamt maximal 50 Anzeigen),
sowie ggf. jahrliche Anzeigen bei Herstellung neuer
Erzeugnisse (maximal 5 Anzeigen pro Jahr)

Erwartete Mehrkosten: auf Grundlage der ex ante Schatzung ca. einmalig
1250 Euro sowie jahrlich ca. 125 Euro (bei einem
geschatzten Zeitbedarf von ca. 41 Minuten pro
Anzeige und einem Stundenlohn von ca. 33 Euro)

Erwartete Kostenreduzierung: keine

b) FuOr Burgerinnen und Birger werden Informationspflichten weder
eingefihrt noch vereinfacht oder abgeschafft.

c) Fir die Verwaltung wird eine bereits bestehende Informationspflicht
geringfugig erweitert.
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und Verbraucherschutz

Funfzehnte Verordnung zur Anderung der Diatverordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 8. November 2007

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ersten Burgermeister
Ole von Beust

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz zu erlassende

Funfzehnte Verordnung zur Anderung der Diatverordnung
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemafi 8 6 Abs. 1 NKRG
ist als Anlage beigeflgt.

Mit freundlichen GrilRRen
Dr. Thomas de Maiziere
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Funfzehnte Verordnung zur Anderung der Didtverordnung
Vom ... 2007 ¥

Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz verordnet auf
Grund

- des § 7 Abs. I Nr. 1 und Abs. 2 Nr. 1 und 2, auch in Verbindung mit § 4 Abs. 2 Nr. 2 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.
April 2006 (BGBI. I S. 945) im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Wirtschaft

und Technologie und fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,

- des § 9 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe aund b, § 13 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 2 und
Abs. 4 Nr. 1 Buchstabe a, b und ¢, des § 14 Abs. 3, des § 34 Satz 1 Nr. 1, 4 und 6, des
§ 35 Nr. 1, 2 Buchstabe ¢ und Nr. 3, auch in Verbindung mit § 1 Abs. 2 und § 4 Abs. 2
Nr. 1 und 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 26. April 2006 (BGBI. I S. 945) im Einvernehmen mit dem Bundes-

ministerium fiir Wirtschaft und Technologie,

- des § 12 Abs. 2 Satz 2, des § 13 Abs. 1 Nr. 6, auch in Verbindung mit § 4 Abs. 2 Nr. 1
und 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 26. April 2006 (BGBI. I S. 945),

* Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2006/141/EG der Kommission vom 22. Dezember 2006
iiber Siuglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und zur Anderung der Richtlinie 1999/21/EG (ABL. EU Nr. L
401 S.1).
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Artikel 1

Die Diédtverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. April 2005 (BGBI. I S.
1161), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 11. September 2007 (BGBI. I S. 2291) ,
wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

”6)
1.

Im Sinne dieser Verordnung sind:

Sauglinge:

Kinder unter zwolf Monaten;

Kleinkinder:

Kinder zwischen einem Jahr und drei Jahren;

Sauglingsanfangsnahrung:

Lebensmittel, die fiir die besondere Erndhrung von Siduglingen wéhrend der ers-
ten Lebensmonate bestimmt sind und fiir sich allein den Erndhrungserfordernis-
sen dieser Sduglinge bis zur Einfiihrung angemessener Beikost entsprechen;
Folgenahrung:

Lebensmittel, die fiir die besondere Erndhrung von Sduglingen ab Einfiihrung
einer angemessenen Beikost bestimmt sind und den grofBten fliissigen Anteil ei-

ner nach und nach abwechslungsreicheren Kost fiir diese Sduglinge darstellen;*

b) Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

,,8) Fiir ,,ndhrwertbezogene Angabe“, ,,gesundheitsbezogene Angabe‘ und ,,Angabe

beziiglich der Reduzierung eines Krankheitsrisikos* im Sinne dieser Verordnung gelten

die Begriffsbestimmungen in Artikel 2 Abs. 2 Nr. 4, 5 und 6 jeweils in Verbindung mit
Artikel 2 Abs. 2 Nr. 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 vom 20. Dezember 2006 {i-
ber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iliber Lebensmittel (ABL. EU Nr. L 12

S. 3).«

2. In § 4a Abs. 1 werden nach den Wortern ,,Wer eine bilanzierte Didt im Sinne des § 1 Abs.

4a* ein Komma und die Worter ,,eine Sduglingsanfangsnahrung im Sinne des § 1 Abs. 6

Nr. 3 eingefligt.
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3. In § 7b Abs. 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,Anlage 2 durch die Angabe ,,Anlagen 2

und 9 ersetzt.

. § 14c wird wie folgt gefasst:

»$ l4c

(1) Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung diirfen gewerbsméfig nur hergestellt und

in den Verkehr gebracht werden, wenn

. zu ihrer Herstellung keine anderen als die in Anlage 9 aufgefiihrten Stoffe und Stoft-

verbindungen unter Beachtung der dort festgesetzten Einschrankungen verwendet
worden sind, um die Anforderungen fiir Vitamine, Mineralstoffe, Aminosduren und
sonstige Stickstoffverbindungen sowie sonstige Stoffe fiir besondere Erndhrungszwe-

cke zu erfiillen, und

fiir die Zubereitung des verzehrfertigen Lebensmittels allenfalls der Zusatz von Wasser

erforderlich ist.

(2) Sauglingsanfangsnahrung darf gewerbsméBig ferner, vorbehaltlich des Absatzes 3, nur

hergestellt und in den Verkehr gebracht werden, wenn

1.

zu ihrer Herstellung als Proteinquellen keine anderen als die in Anlage 10 Nr. 2 be-
stimmten Proteinquellen sowie ferner nur solche Zutaten verwendet worden sind, de-
ren Eignung fiir die besondere Erndhrung von Sduglingen von der Geburt an durch all-

gemein anerkannte wissenschaftliche Erkenntnisse nachgewiesen ist und

sie in ihrer Zusammensetzung den in Anlage 10 festgelegten Mindestmengen und
Hochstmengen, bezogen auf das verzehrfertige Erzeugnis, sowie den sonstigen dort
festgelegten Verwendungsbeschrankungen von Zutaten und den zusétzlich aufgefiihr-
ten sonstigen Anforderungen an die Zusammensetzung entspricht; fiir die Berechnung
der Mindest- und Hochstmengen der Bestandteile sind die in Anlage 12 festgelegten

Werte von Aminoséduren in Muttermilch zugrunde zu legen.

Die Eignung im Sinne des Satzes 1 Nr. 1 wird nachgewiesen durch eine systematische

Auswertung der verfligbaren Daten in Bezug auf die erwarteten Vorteile und in Bezug auf

Sicherheitserwdgungen sowie gegebenenfalls durch entsprechende Studien, die unter
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Zugrundelegung von in Fachkreisen allgemein anerkannten Empfehlungen zur Konzepti-

on und Durchfiihrung solcher Studien durchgefiihrt worden sind.

(3) Sofern die Sauglingsanfangsnahrung nach Absatz 2 aus den

1. in Anlage 10 Nr. 2.1 definierten Kuhmilchproteinen mit einem Proteingehalt zwischen
dem Mindestwert und 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) oder

2. den in Anlage 10 Nr. 2.2 definierten Proteinhydrolysaten mit einem Proteingehalt zwi-
schen dem Mindestwert und 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal)

hergestellt worden ist, darf sie nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihre Eignung fiir die
besondere Erndhrung von Sduglingen durch entsprechende Studien nachgewiesen ist, die
unter Zugrundelegung von in Fachkreisen allgemein anerkannten Empfehlungen zur Kon-
zeption und Durchfiihrung solcher Studien durchgefiihrt worden sind. Erzeugnisse nach

Satz 1 Nr. 2 miissen den in Anlage 24 festgelegten Spezifikationen entsprechen.

(4) Folgenahrung darf gewerbsméBig ferner nur hergestellt und in den Verkehr gebracht

werden, wenn

1. zu ihrer Herstellung als Proteinquellen keine anderen als die in Anlage 11 Nr. 2 be-
stimmten Proteinquellen sowie ferner nur solche Zutaten verwendet worden sind, de-
ren Eignung fiir die besondere Erndhrung von Sduglingen, die dlter als sechs Monate

sind, durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Erkenntnisse nachgewiesen ist und

2. sie in ihrer Zusammensetzung den in Anlage 11 festgelegten Mindestmengen und
Hochstmengen, bezogen auf das verzehrfertige Erzeugnis, sowie den sonstigen dort
festgelegten Verwendungsbeschrankungen und den zusitzlich aufgefiihrten sonstigen
Anforderungen an die Zusammensetzung entspricht; fiir die Berechnung der Mindest —
und Hochstmengen der Bestandteile sind die in Anlage 12 festgelegten Werte von A-

minosduren in Muttermilch zugrunde zu legen.

Die Eignung im Sinne des Satzes 1 Nr. 1 wird nachgewiesen durch eine systematische
Auswertung der verfligbaren Daten in Bezug auf die erwarteten Vorteile und in Bezug auf
Sicherheitserwdgungen sowie gegebenenfalls durch entsprechende Studien, die unter
Zugrundelegung von in Fachkreisen allgemein anerkannten Empfehlungen zur Konzepti-

on und Durchfiihrung solcher Studien durchgefiihrt worden sind.*
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5. Die §§ 14e und 14f werden aufgehoben.

6. Die Uberschrift des Vierten Abschnitts wird wie folgt gefasst.

L Vierter Abschnitt
Kenntlichmachung, Kennzeichnung und Werbung*

7. § 22a wird wie folgt gefasst:
»$ 22a

(1) Diétetische Lebensmittel, die als Sduglingsanfangsnahrung bestimmt sind, diirfen nur
mit der Verkehrsbezeichnung ,,Sduglingsanfangsnahrung* in Verkehr gebracht werden,;
wenn ihr Proteingehalt ausschlieBlich aus Kuhmilchprotein besteht, diirfen sie nur mit der
Verkehrsbezeichnung ,,Sauglingsmilchnahrung® in den Verkehr gebracht werden. Didteti-
sche Lebensmittel, die als Folgenahrung bestimmt sind, diirfen nur mit der Verkehrsbe-
zeichnung ,,Folgenahrung® in den Verkehr gebracht werden; wenn ihr Proteingehalt aus-
schlieBlich aus Kuhmilchprotein besteht, diirfen sie nur mit der Verkehrsbezeichnung

»Folgemilch in den Verkehr gebracht werden.

(2) Erzeugnisse nach Absatz 1 diirfen ferner nur in den Verkehr gebracht werden, wenn

die Kennzeichnung
1. bei Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung

a) die notwendigen Informationen iiber die bestimmungsgeméifBe Verwendung des Er-

zeugnisses,
b) eine Anleitung zur richtigen Zubereitung und Entsorgung des Erzeugnisses
c¢) eine Anleitung zur richtigen Lagerung

d) eine Warnung vor den gesundheitsschidlichen Auswirkungen einer unangemesse-

nen Zubereitung und Lagerung,

e) die Angabe des in Kilojoule und Kilokalorien ausgedriickten physiologischen
Brennwerts, des Gehalts an Eiweil}, Kohlenhydraten und Fett je 100 Milliliter des

verzehrfertigen Erzeugnisses in Zahlen, und
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f)

die Angabe der durchschnittlichen Menge aller in den Anlagen 10 und 11 aufge-
fiihrten Mineralstoffe und Vitamine und gegebenenfalls der Menge an Cholin, Ino-

sitol, und Carnitin je 100 Milliliter des verzehrfertigen Erzeugnisses in Zahlen,

2. bei Sduglingsanfangsnahrung,

a)

b)

die Angabe, dass sich das Erzeugnis fiir die besondere Erndhrung von Sauglingen

von der Geburt an eignet, wenn sie nicht gestillt werden, und

ein deutlich sichtbarer und als ,,wichtig* bezeichneter Hinweis auf die Uberlegen-
heit des Stillens in Verbindung mit der Empfehlung, das Erzeugnis nur auf den Rat
unabhingiger Fachleute auf dem Gebiet der Medizin, der Erndhrung oder der Arz-
neimittel bzw. anderer fiir Sduglings- und Kinderpflege zustdndiger Personen zu

verwenden,

3. bei Folgenahrung

a)

b)

den warnenden Hinweis, dass sich das Erzeugnis nur fiir die besondere Erndhrung
von Sduglingen ab einem Alter von mindestens sechs Monaten eignet, nur Teil ei-
ner Mischkost sein soll und nicht als Ersatz fiir die Muttermilch wéhrend der ersten

sechs Lebensmonate zu verwenden ist, und

die Angabe, dass die Entscheidung, mit der Verwendung von Beikost allgemein

oder in Ausnahmefillen bereits in den ersten sechs Monaten zu beginnen, nur auf
den Rat unabhéngiger Fachleute auf dem Gebiet der Medizin, der Erndhrung oder
der Arzneimittel oder anderer flir Sduglings- und Kinderpflege zustiandiger Perso-
nen und unter Beriicksichtigung der Wachstums- und Entwicklungsanforderungen

des einzelnen Sduglings getroffen werden soll,

enthalt.

(3) Erzeugnisse nach Absatz 1 diirfen nicht in den Verkehr gebracht werden, wenn in der

Kennzeichnung

1. bei Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung

a)

die Begriffe ,,humanisiert, ,,maternisiert”, ,,adaptiert* oder gleichsinnige Begriffe,
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b) Angaben, die vom Stillen abhalten,
2. bei Sauglingsanfangsnahrung
a) Abbildungen von Sduglingen oder den Gebrauch des Erzeugnisses idealisierende
sonstige Abbildungen oder Wortlaute auler Zeichnungen zur leichteren Identifizie-

rung des Erzeugnisses oder zur Darstellung von Zubereitungsmethoden,

b) andere als die in Anlage 15 verwendeten ndhrwert- und gesundheitsbezogenen An-

gaben, oder

¢) die Angaben nach Anlage 15, wenn das Erzeugnis nicht die dort fiir die Verwen-

dung dieser Angaben festgelegten Anforderungen erfiillt,
enthalten sind.
(4) Sofern bei Folgenahrung zusétzlich zu den numerischen Angaben weitere Angaben
iiber die in Anlage 16 aufgefiihrten Vitamine und Mineralstoffe enthalten sind, miissen

diese Angaben als prozentualer Anteil an den in Anlage 16 genannten Referenzwerten,

bezogen auf 100 ml des verzehrfertigen Erzeugnisses, erfolgen.*

8. In § 25 Abs. 1 Nr. 1 wird die Angabe ,,§ 22a Abs. 2 Nr. 1 und 2 Buchstabe a und Abs. 4*
durch die Angabe ,,§ 22a Abs. 1 und 2 Nr. 1 und 2* ersetzt.

9. Nach § 25 wird folgender § 25a eingefiigt:
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»§ 25a

(1) Fiir die Werbung gilt § 22a Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 2 Buchstabe b und Abs.
3 Nr. 1 und 2 entsprechend.

(2) Dartiber hinaus ist es verboten, Werbung fiir Sduglingsanfangsnahrung zu betreiben,
die

1. in anderen als wissenschaftlichen oder der Sduglingspflege gewidmeten Verdftentli-

chungen erscheint,

2. andere als sachbezogene und wissenschaftliche Informationen enthilt; diese diirfen
nicht den Eindruck erwecken oder darauf hindeuten, dass Flaschennahrung der Mut-

termilch gleichwertig oder iiberlegen ist; oder

3. die Verbraucher durch Verteilung von Proben, Abgabe kostenloser oder verbilligter
Erzeugnisse oder durch andere zuséitzliche Kaufanreize, sei es direkt oder indirekt

iiber in der Gesundheitsvorsorge titige Institutionen oder Personen, zum Kauf anregt.
(3) Geschriebenes oder audiovisuelles Material iiber die Erndhrung von Sduglingen, das
sich an schwangere Frauen und Miitter von Sduglingen und Kleinkindern zu Informati-
ons- und Ausbildungszwecken richtet und mittelbar der Werbung fiir Sduglingsanfangs-
nahrung oder Folgenahrung dient, darf nur verteilt werden, wenn es klare Auskiinfte gibt
iiber

1. den Nutzen und die Vorziige des Stillens,

2. die Erndhrung der Mutter sowie die Vorbereitung auf das Stillen und Moglichkeiten

zur Fortsetzung des Stillens,
3. die mogliche negative Auswirkung der zusitzlichen Flaschennahrung auf das Stillen,
4. die Schwierigkeit, den Entschluss, nicht zu stillen, riickgdngig zu machen,
5. erforderlichenfalls die sachgeméfle Verwendung der Sduglingsanfangsnahrung.
(4) Wenn das Material im Sinne des Absatzes 3 Informationen iliber die Verwendung von

Sauglingsanfangsnahrung enthilt, darf es dariiber hinaus nur verteilt werden, wenn es

Auskunft iiber die sozialen und finanziellen Auswirkungen dieser Verwendung sowie ii-
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ber die Gefahrdung der Gesundheit durch die Verwendung von nicht als Séduglingsan-
fangsnahrung geeigneten Lebensmitteln, durch unangemessene Erndhrungsmethoden und
durch unsachgeméfe Verwendung von Sduglingsanfangsnahrung gibt.

(5) Es ist verboten, Material im Sinne des Absatzes 3 zu verteilen, in oder auf dem Bilder
verwendet werden, mit denen die Verwendung von Séduglingsanfangsnahrung idealisiert
wird.

(6) Herstellern und Héandlern von Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung ist es ver-
boten, kostenlos Gegenstinde zu Informations- und Ausbildungszwecken, welche mittel-
bar der Werbung fiir Sduglingsanfangsnahrung oder Folgenahrung dienen, zu verteilen.
Dies gilt nicht, wenn diese Gegenstidnde auf Wunsch tiber in der Gesundheitsvorsorge té-
tige Institutionen abgegeben werden. In diesem Fall diirfen diese Gegenstédnde nicht mit

Handelsmarken fiir Sduglingsanfangsnahrung oder Folgenahrung versehen sein. Die wei-

teren Anforderungen an die Verteilung richten sich nach Landesrecht.*

10. § 26 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Nr. 2 wird wie folgt geéndert:

aa)  Buchstabe g wird wie folgt gefasst:

»g)  entgegen § 14c Abs. 1, 2 Satz 1 oder Abs. 3 Satz 1

Sauglingsanfangsnahrung,

bb)  Nach Buchstabe g wird folgender neuer Buchstabe h eingefiigt:

,h)  entgegen § 14c Abs. 1 oder 4 Satz 1 Folgenahrung oder*

cc)  Der bisherige Buchstabe h wird Buchstabe i.

b) Absatz 2 Nr. 4 Buchstabe g wird wie folgt gefasst:

»Z€)  §22a Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe d oder Nr. 3 Buchstabe a*

c) In Absatz 5 Nr. 2 Buchstabe h wird die Angabe ,,§ 22a Abs. 1, 3 oder 5* durch die An-
gabe ,,§ 22a Abs. 1, 2 Nr. 2, Nr. 3 Buchstabe b oder Abs. 3 ersetzt.
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d) Absatz 7 wird wie folgt geéndert:
aa)  Die bisherige Nummer 3 wird die neue Nummer 1; in ihr wird Buchstabe d wie
folgt gefasst:

,»d) ,,§ 22a Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a, b, e oder f oder*

bb)  Die bisherige Nummer 4 wird die neue Nummer 2; in ihr wird der Punkt am

Ende durch ein Komma ersetzt.

cc)  Die bisherige Nummer 1 wird die neue Nummer 3; in ihr wird die Angabe
,»9 14e*“ durch die Angabe ,,§ 25a Abs. 2 Nr. 1 oder 2* ersetzt.

dd)  Die bisherige Nummer 2 wird die neue Nummer 4; in ihr wird die Angabe
,»9 14f Abs. 1 bis 3 oder Abs. 4 Satz 1* durch die Angabe ,,§ 25a Abs. 2 Nr. 3,
Abs. 3, 4, 5 oder 6 Satz 1° ersetzt. Das Komma am Ende wird durch einen
Punkt ersetzt.
e) In Absatz 8 werden

aa)  nach der Angabe ,,§ 4 Abs. 1“ das Wort ,,oder* durch ein Komma und

bb)  die Angabe ,,§ 14a Abs. 3* durch die Angabe ,,§ 14a Abs. 3 oder § 22a Abs. 2
Nr. 1 Buchstabe c¢*

ersetzt.

11. Nach § 27 wird folgender neuer § 28 eingefiigt:

»§ 28

(1) Erzeugnisse, die dieser Verordnung in der bis zum [Einsetzen: Tag vor dem Inkrafttre-
ten dieser Verordnung] geltenden Fassung entsprechen, diirfen noch bis zum
31. Dezember 2009 in den Verkehr gebracht werden.

(2) Abweichend von Absatz 1 diirfen Erzeugnisse im Sinne von § 14b Abs. 6, die dieser
Verordnung in der bis zum[Einsetzen: Tag vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung] gel-
tenden Fassung entsprechen, noch bis zum 31. Dezember 2011 in den Verkehr gebracht

werden.
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12.In Anlage 6 wird in der Kategorie ,,Mineralstoffe* die Position fiir ,,Mangan* wie folgt

gefasst:

.Mangan (ng) | 025 | 25 1 100 | 12 | 120 | 50 | 500¢

13. Anlage 9 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Nach der Angabe ,,zu § 7 Abs. 1 Nr. 2, wird die Angabe ,,§ 7b Abs. 1 und 2,* einge-
figt.

In der Liste ,,1. Vitamine* werden fiir die Vitaminverbindung ,,Beta-Carotin* in Spalte

3 die Worter ,,Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung* eingefiigt.

In der Liste ,,2. Mineralstoffe* wird in Spalte 2 nach der Mineralstoffverbindung ,,ele-

mentares Eisen* die Mineralstoffverbindung ,,Eisen-I1-bisglycinat® eingefiigt und nach
der Mineralstoffverbindung ,,Natriumhydroxid* die Mineralstoffverbindung ,,Natrium-
tartrat™ gestrichen; fiir die Mineralstoffverbindung ,,Eisen-II-bisglycinat* wird in Spal-
te 3 das Wort ,,Beikost* eingefiigt.

In der Liste ,,3. Aminosduren und deren Verbindungen sowie sonstige stickstoffhaltige

Verbindungen* werden

1) nach dem Stoff,,L-Carnitin und sein Hydrochlorid* in Spalte 1 der Stoft,,L-
Carnitin-L-Tartrat” und in Spalte 2 das Wort ,,Beikost*,

i1) fiir den Stoff ,,L-Arginin und sein Hydrochlorid* in Spalte 2 die Worter ,,Séug-

lingsanfangsnahrung und Folgenahrung*

eingefiigt.

14. Anlage 10 wird wie folgt gefasst:
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»Anlage 10
[zu § 14c Abs. 2 und 3 und §22a Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe f]

GRUNDZUSAMMENSETZUNG VON SAUGLINGSANFANGSNAHRUNG NACH
ZUBEREITUNG GEMAR HINWEISEN DES HERSTELLERS

Die angegebenen Werte beziehen sich auf das entweder verzehrfertig in den Verkehr ge-

brachte oder nach den Anweisungen des Herstellers zubereitete Erzeugnis.

1. BRENNWERT

Mindestens Hochstens
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. EIWEIB
Es diirfen nur die nachfolgend genannten Proteinquellen verwendet werden.
(Proteingehalt = Stickstoffgehalt x 6,25)

2.1  Sauglingsanfangsnahrung auf der Basis von Kuhmilchproteinen

Mindestens'" Hochstens
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

2.2 Sauglingsanfangsnahrung auf der Basis von Proteinhydrolysaten

Mindestens® Hochstens
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Der L-Carnitingehalt muss mindestens 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) betragen.

() Aus Kuhmilchproteinen mit einem Proteingehalt zwischen dem Mindestwert und 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal)
hergestellte Sduglingsanfangsnahrung muss den Anforderungen des § 14c Abs. 3 entsprechen.

@ Aus Proteinhydrolysaten mit einem Proteingehalt zwischen dem Mindestwert und 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100
kcal) hergestellte Sduglingsanfangsnahrung muss den Anforderungen des § 14c Abs. 3 entsprechen.
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2.3 Sauglingsanfangsnahrung aus Sojaproteinisolaten, pur oder in einer Mi-
schung mit Kuhmilchproteinen

Mindestens Hochstens
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Bei der Herstellung dieser Sduglingsanfangsnahrung sind nur Proteinisolate aus Soja zu

verwenden.

Der Gehalt an L-Carnitin muss mindestens 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) betragen.

Zu den Nummern 2.1 bis 2.3: Bei gleichem Brennwert muss die Sduglingsanfangsnahrung
jede unverzichtbare und bedingt unverzichtbare Aminosidure mindestens in der gleichen
verfligbaren Menge wie das Referenzprotein enthalten (Muttermilch gemi3 Anlage 12).
Bei dieser Berechnung konnen jedoch der Methionin- und Cystingehalt zusammengerech-
net werden, sofern das Verhiltnis von Methionin zu Cystin nicht grofer als 2:1 ist; der
Phenylalanin- und Tyrosingehalt konnen zusammengerechnet werden, sofern das Verhilt-
nis Tyrosin zu Phenylalanin nicht groBer als 2:1 ist. Das Verhéltnis von Methionin zu
Cystin darf groBer als 2:1, jedoch hochstens 3:1 sein, vorausgesetzt, die Eignung des Er-
zeugnisses flr die besonderen Erndhrungsbediirfnisse von Sduglingen wurde durch geeig-
nete Studien nachgewiesen, die nach allgemein anerkannten Empfehlungen von Fachkrei-

sen fiir die Konzeption und Durchfiihrung solcher Studien durchgefiihrt wurden.

2.4 Aminosauren

In allen Féllen ist der Zusatz von Aminoséduren nur zur Verbesserung des Niahrwerts der
Proteine und nur in den hierfiir notwendigen Mengen gestattet.

3. TAURIN

Wenn Taurin Sduglingsanfangsnahrung zugesetzt wird, darf der Tauringehalt nicht groBer
als 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal) sein.

4. CHOLIN

Mindestens Hochstens
1,7 mg /100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
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5. FETT
Mindestens Hochstens
1,05 g /100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1  Die Verwendung folgender Zutaten ist untersagt:
— Sesamol

— Baumwollsaatol.

5.2. Laurinsdure und Myristinsdure

Mindestens Hochstens

- einzeln oder insgesamt:
20 % des Gesamtfettgehalts

5.3  Der Gehalt an trans-Fettsdauren darf nicht tiber 3 % des gesamten Fettgehalts lie-

gen.

5.4  Der Erucasdure-Gehalt darf nicht tiber 1 % des gesamten Fettgehalts liegen.

5.5  Linolsaure (in Form von Glyzeriden = Linoleaten)

Mindestens Hochstens
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

5.6  Der a-Linolensédure Gehalt muss mindestens 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal) betra-
gen. Das Verhiltnis von Linolsdure zu a-Linolensédure muss mindestens 5:1 und darf

hochstens 15:1 betragen.

5.7  Langkettige (20 und 22 Kohlenstoffatome), mehrfach ungesittigte Fettsduren kon-

nen hinzugefiigt werden. In diesem Fall darf ihr Anteil an dem gesamten Fettgehalt

— bei langkettigen, mehrfach ungesittigten n-3-Fettsduren hochstens 1 % und

— bei langkettigen, mehrfach ungesittigten n-6-Fettsduren hochstens 2 % (bei Arachi-
donsdure hochstens 1 % (20:4 n-6))
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betragen.

Der Gehalt an Eicosapentaensédure (20:5 n-3) darf nicht hoher als der Gehalt an Docosa-
hexaensdure (22:6 n-3) sein.

Der Gehalt an Docosahexaensdure (22: 6 n-3) darf nicht hoher als der Gehalt an langketti-

gen, mehrfach ungesittigten n-6-Fettsduren sein.

6. PHOSPHOLIPIDE

Der Gehalt an Phospholipiden in Sduglingsanfangsnahrung darf nicht hoher als 2g/1 sein.

7. INOSITOL
Mindestens Hochstens
1 mg /100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)

8. KOHLENHYDRATE

Mindestens Hochstens
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100kcal) (14 g/100 kcal)

8.1Es diirfen nur folgende Kohlenhydrate verwendet werden:

Lactose,

Maltose,

Saccharose,

Glucose,

Maltodextrine,

Glucosesirup oder getrockneter Glucosesirup,
vorgekochte Stirke, von Natur aus glutenfrei,

gelatinierte Stirke, von Natur aus glutenfrei.
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8.2 Lactose

Mindestens Hochstens
1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal)

Die Bestimmung gilt nicht fiir Sduglingsanfangsnahrung, bei der der Anteil von Sojapro-

teinisolaten mehr als 50 % des Gesamtproteingehalts betrigt.

8.3  Saccharose

Saccharose darf ausschlieBlich aus Proteinhydrolysaten hergestellter Sduglingsanfangs-

nahrung zugesetzt werden.

Wird Saccharose zugesetzt, darf ihr Gehalt 20 % des Gesamtkohlenhydratgehalts nicht

iibersteigen.

8.4  Glucose

Glucose darf ausschlieBlich aus Proteinhydrolysaten hergestellter Sduglingsanfangsnah-
rung zugesetzt werden. Wird Glucose zugesetzt, darf ihr Gehalt 0,5 g/100 kJ (2 g/100

kcal) nicht iibersteigen.

8.5  Vorgekochte Starke und/oder gelatinierte Starke

Mindestens Hochstens
- 2 g/100 ml und 30 % des Ge-
samtkohlenhydratgehalts

9. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDE UND GALACTO-OLIGOSACCHARIDE

Fructo-Oligosaccharide und Galacto-Oligosaccharide diirfen Séuglingsanfangsnahrung
zugesetzt werden. In diesem Fall darf ihr Anteil 0,8 g/100 ml in einer Kombination aus
90 % Oligogalactosyl-Lactose und 10 % Oligofructosyl-Saccharose mit hohem Moleku-
largewicht nicht iibersteigen.

Andere Kombinationen und Hochstgehalte von Fructo-Oligosacchariden und Galacto-

Oligosacchariden kdnnen geméB § 14c Abs. 2 Buchstabe a verwendet werden.
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10.1 Sauglingsanfangsnahrung aus Kuhmilchproteinen oder Proteinhydrolysaten
je 100 kJ je 100 kcal
Mindestens Hochstens Mindestens Hochstens

Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Chlor (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
Eisen (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupfer (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9

Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluor (ng) — 25 — 100

Das Verhiltnis von Calcium zu Phosphor in Sduglingsanfangsnahrung betrégt mindestens

1:1 und hochstens 2:1.

10.2 Sauglingsanfangsnahrung aus Sojaproteinisolaten, pur oder in einer Mi-
schung mit Kuhmilchproteinen

Es gelten alle Anforderungen aus Nummer 10.1 mit Ausnahme der Anforderungen an Ei-

sen und Phosphor, die wie folgt lauten:

je 100 kJ je 100 kcal
Mindestens Hochstens Mindestens Hochstens
Eisen (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Phosphor (mg) 7,5 25 30 100




Fettsduren, als
Linolséure
ausgedriickt,
korrigiert um
die Zahl der
Doppelbin-
dungen®, auf
keinen Fall
jedoch weni-
ger als 0,1
mg/100 ver-
fligbare kJ

Fettsduren, als
Linolséure
ausgedriickt,
korrigiert um
die Zahl der
Doppelbin-
dungen®, auf
keinen Fall
jedoch weni-
ger als 0,5
mg/100 ver-
fligbare kcal
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VITAMINE
je 100 kJ je 100 kcal
Mindestens Hochstens Mindestens Hochstens
Vitamin A (ng-RE)" 14 43 60 180
Vitamin D (ng)® 0,25 0,65 1 2,5
Thiamin (pg) 14 72 60 300
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin (ng)® 72 375 300 1 500
Pantothensdure (ug) 95 475 400 2 000
Vitamin Bg (ug) 9 42 35 175
Biotin (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsdure (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ng) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pug) 1 6 4 25
Vitamin E (mg a- 0,5/g mehrfach 1,2 0,5/g mehrfach 5
TE)(4) ungesattigte ungesattigte

() RE = Retinoldquivalent, alle trans.
@ In Form von Cholecalciferol, davon 10 ug = 400 IE Vitamin D.

® Vorgebildetes Niacin.

@ 4-TE = d- a-Tocopheroliquivalent.

© 0,5 mg a-TE/1 g Linolséure (18:2 n-6) ; 0,75 mg a-TE/1 g a-Linolensiure (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g Ara-
chidonsdure (20:4 n-6) ; 1,25 mg a-TE/1 g Eicosapentaensaure (20:5 n-3) ; 1,5 mg a-TE/1 g Docosahexaensdure

(22:6 n-3).
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12.  NUKLEOTIDE

Folgende Nukleotide konnen verwendet werden:

Hochstwert!
(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

) Die Gesamtkonzentration an Nukleotiden darf 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal) nicht {iberschrei-
ten.

15. Anlage 11 wird wie folgt gefasst:

»Anlage 11
[zu § 14 c Abs. 4 und § 22a Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe f]

GRUNDZUSAMMENSETZUNG VON FOLGENAHRUNG NACH ZUBEREI-
TUNG GEMAR HINWEISEN DES HERSTELLERS

Die angegebenen Werte beziehen sich auf das entweder verzehrfertig in den Verkehr ge-

brachte oder nach den Anweisungen des Herstellers zubereitete Erzeugnis.

1. BRENNWERT

Mindestens Hochstens
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcl/100 ml)

2. EIWEIB
Es diirfen nur die nachfolgend genannten Proteinquellen verwendet werden.
(Proteingehalt = Stickstoffgehalt x 6,25)

2.1 Folgenahrung auf der Basis von Kuhmilchproteinen
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Mindestens Hochstens
0,45 /100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

2.2 Folgenahrung auf der Basis von Proteinhydrolysaten

Mindestens Hochstens
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

2.3 Folgenahrung aus Sojaproteinisolaten, pur oder in einer Mischung mit Kuh-
milchproteinen

Mindestens Hochstens
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Bei der Herstellung dieser Fertignahrungen sind nur Proteinisolate aus Soja zu ver-

wenden.

Zu Nummer 2.1 bis 2.3: Bei gleichem Brennwert muss die Folgenahrung jede unver-
zichtbare und bedingt unverzichtbare Aminoséure mindestens in der gleichen verfiig-
baren Menge wie das Referenzprotein enthalten (Muttermilch gemél3 Anlage 12). Bei
dieser Berechnung kénnen jedoch der Methionin- und Cystingehalt zusammengerech-
net werden, sofern das Verhiltnis von Methionin zu Cystin nicht groBer als 3:1 ist; der
Phenylalanin- und Tyrosingehalt kdnnen zusammengerechnet werden, sofern das Ver-

héltnis von Tyrosin zu Phenylalanin nicht grofer als 2:1 ist.

2.4 Aminosauren

In allen Féllen ist der Zusatz von Aminosduren nur zur Verbesserung des Nahrwerts
der Proteine und nur in den hierfiir notwendigen Mengen gestattet.

3. TAURIN

Wenn Taurin Folgenahrung zugesetzt wird, darf der Tauringehalt nicht grofer als
2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal) sein.

4. FETT
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Mindestens Hochstens
0,96 g /100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1 Die Verwendung folgender Zutaten ist untersagt:
- Sesamol,

- Baumwollsaatol.

4.2 Laurinsdure und Myristinsidure

Mindestens Hochstens

— Einzeln oder insgesamt:
20 % des Gesamtfettgehalts

4.3 Der Gehalt an trans-Fettsduren darf nicht iiber 3 % des gesamten Fettgehalts lie-

gen.

4.4 Der Erucasédure-Gehalt darf nicht iiber 1 % des gesamten Fettgehalts liegen.

4.5  Linolsaure (in Form von Glyzeriden = Linoleaten)

Mindestens Hochstens
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

4.6 Der a-Linolensdure-Gehalt muss mindestens 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal) betra-
gen. Das Verhiltnis von Linolsdure zu a-Linolensdure muss mindestens 5:1 und

darf hochstens 15:1 betragen.

4.7 Langkettige (20 und 22 Kohlenstoffatome), mehrfach ungesittigte Fettsduren kon-

nen hinzugefiigt werden. In diesem Fall darf ihr Anteil an dem gesamten Fettgehalt
— bei langkettigen, mehrfach ungesittigten n-3-Fettsduren hochstens 1 % und
— bei langkettigen, mehrfach ungesittigten n-6-Fettsduren hochstens 2 % (bei A-

rachidonsédure hochstens 1 % (20:4 n-6))

betragen.
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Der Gehalt an Eicosapentaensédure (20:5 n-3) darf nicht hoher als der Gehalt an Doco-

sahexaensdure (22:6 n-3) sein.

Der Gehalt an Docosahexaensdure (22: 6 n-3) darf nicht hoher als der Gehalt an lang-

kettigen, mehrfach ungeséttigten n-6-Fettsduren sein.

5. PHOSPHOLIPIDE

Der Gehalt an Phospholipiden in Folgenahrung darf nicht hoher als 2g/1 sein.

6. KOHLENHYDRATE

Mindestens Hochstens
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100kcal) (14 g/100 kcal)

6.1  Die Verwendung von glutenhaltigen Zutaten ist untersagt.

6.2 Lactose

Mindestens Hochstens
1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal)

Die Bestimmung gilt nicht fiir Folgenahrung, bei der der Anteil an Sojaproteinisolaten

mehr als 50 % des Gesamtproteingehalts betragt.

6.3  Saccharose, Fructose, Honig

Mindestens Hochstens

— einzeln oder insgesamt
20 % des
Gesamtkohlenhydratgehalts

Honig ist einer Behandlung zur Abtétung von Clostridium botulinum-Sporen zu unter-

ziehen.

6.4  Glucose
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Glucose darf ausschlieBlich aus Proteinhydrolysaten hergestellter Folgenahrung zuge-
setzt werden. Wird Glucose zugesetzt, darf ihr Gehalt 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) nicht

iibersteigen.

7. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDE UND GALACTO-OLIGOSACCHARIDE

Fructo-Oligosaccharide und Galacto-Oligosaccharide diirfen Folgenahrung zugesetzt

werden. In diesem Fall darf ihr Anteil 0,8 g/100 ml in einer Kombination aus 90 % O-

ligogalactosyl-Lactose und 10 % Oligofructosyl-Saccharose mit hohem Molekularge-

wicht nicht tibersteigen.

Andere Kombinationen und Hochstgehalte von Fructo-Oligosacchariden und Galacto-

Oligosacchariden konnen gemil § 14c Abs. 4 Buchstabe a verwendet werden.

8. MINERALSTOFFE

8.1 Folgenahrung aus Kuhmilchproteinen oder Proteinhydrolysaten

je 100 kJ je 100 kcal
Mindestens | Hochstens | Mindestens | Hochstens
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Chlor (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
Eisen (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupfer (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (png) 0,25 25 1 100
Fluor (ng) — 25 — 100

Das Verhiltnis von Calcium zu Phosphor in Folgenahrung muss mindestens 1:1 und

darf hochstens 2:1 betragen.
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8.2 Folgenahrung aus Sojaproteinisolaten, pur oder in einer Mischung mit Kuh-

milchproteinen

Es gelten alle Anforderungen aus Nummer 8.1 mit Ausnahme der Anforderungen an

Eisen und Phosphor, die wie folgt lauten:

je 100 kJ je 100 kcal
Mindestens | Hochstens | Mindestens | Hochstens
Eisen (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Phosphor (mg) 7,5 25 30 100
9. VITAMINE
je 100 kJ je 100 kcal

Mindestens Hochstens Mindestens | Hochstens
Vitamin A (ug-RE)" 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 1 500
Pantothensdure (ug) 95 475 400 2 000
Vitamin Be (ng) 9 42 35 175
Biotin (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsdure (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
Vitamin E (mg o- 0,5/g mehrfach 1,2 0,5/g mehrfach 5
TE)(4) ungeséttigte ungeséttigte

Fettsduren, als Fettsduren, als

Linolséure Linolséure
ausgedriickt, ausgedriickt,
korrigiert um korrigiert um
die Zahl der die Zahl der

() RE = Retinoldquivalent, alle trans.

@ In Form von Cholecalciferol, davon 10 ug = 400 IE Vitamin D.

® Vorgebildetes Niacin.

@ 4-TE = d-a-Tocopheroliquivalent.
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Doppelbindun- Doppelbindun-
gen, auf kei- gen, auf kei-
nen Fall jedoch nen Fall jedoch
weniger als 0,1 weniger als 0,5
mg/100 ver- mg/100 ver-
fligbare kJ fligbare kcal
10. NUKLEOTIDE
Folgende Nukleotide konnen verwendet werden:
Hochstwert!”
(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

) Die Gesamtkonzentration an Nukleotiden darf 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal)

nicht Uiberschreiten.*

16. Anlage 12 wird wie folgt gefasst:

»Anlage 12

[zu § 14c Abs. 2 und 4; Anlagen 10 und 11 jeweils Nr. 2.1, 2.2 und 2.3]

Unverzichtbare und bedingt unverzichtbare Aminosauren in Muttermilch,
ausgedruckt in mg je 100 kJ und 100 kcal

Aminoséure je 100 kI (H je 100 kcal
Cystin 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166

© 0,5 mg a-TE/1 g Linolséure (18:2 n-6) ; 0,75 mg o-TE/1 g o-Linolenséure (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g Ara-
chidonsdure (20:4 n-6) ; 1,25 mg a-TE/1 g Eicosapentaensaure (20:5 n-3) ; 1,5 mg a-TE/1 g Docosahexaensdure

(22:6 n-3).
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Lysin 27
Methionin 5
Phenylalanin 20
Threonin 18
Tryptophan 8
Tyrosin 18
Valin 21

113
23
83
77
32
76
88

D1 kJ =0,239 keal.

17. Die Anlagen 13 und 14 werden aufgehoben.

18. Anlage 15 wird wie folgt gefasst:

»Anlage 15
[zu § 22a Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b und c]

Nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben fur Sauglingsanfangsnahrung und Vor-
aussetzungen, die eine entsprechende Angabe rechtfertigen

1. Nahrwertbezogene Angaben

Néhrwertbezogene Angabe

Voraussetzung flir die ndhrwertbe-

zogene Angabe

1.1 Nur Lactose enthalten

Lactose ist das einzige vorhandene
Kohlenhydrat.

1.2 Lactosefrei

Der Lactosegehalt betrigt hochstens
2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

1.3 Zusatz von langkettigen, mehrfach ungeséttig-
ten Fettsduren oder eine gleichwertige ndhrwert-

bezogene Angabe in Bezug auf den Zusatz von

Docosahexaensiure

Der Gehalt an Docosahexaensédure
betrdagt mindestens 0,2 % des Ge-

samtfettsduregehalts.
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1.4 Nahrwertbezogene Angabe beziiglich des Zu-

satzes der folgenden optionalen Zutaten:

1.4.1 Taurin Freiwillig zugesetzt in einer Kon-
zentration, die fiir die bestimmungs-

1.4.2 Fructo-Oligosaccharide und Galacto- gemilBe besondere Verwendung

Oligosaccharide durch Sduglinge angemessen ist und

1.4.3 Nukleotide

den Bedingungen in Anlage 10 ent-

spricht.

2. Gesundheitsbezogene Angaben (einschliel3lich Angaben zur Reduzierung von

Krankheitsrisiken)

Gesundheitsbezogene Angabe

Voraussetzung fiir die gesundheitsbezogene Angabe

2.1 Verringerung des Risikos von
Allergien auf Milchproteine.

In dieser gesundheitsbezogenen
Angabe konnen Begriffe verwen-
det werden, die sich auf reduzier-
ten Allergen- oder reduzierten An-

tigengehalt beziehen

a)

Zum Nachweis der behaupteten Eigenschaften
miissen objektive und wissenschaftlich nach-

gewiesene Daten vorliegen.

b)

Die Sduglingsanfangsnahrung muss den in An-
lage 10 Nummer 2.2 aufgefiihrten Bestimmun-
gen genligen, die Menge der Immunreaktionen
hervorrufenden Proteine muss mit allgemein
akzeptierten Messmethoden nachgewiesen wer-
den und darf hochstens 1 % der Stickstoff ent-
haltenden Stoffe der Anfangsnahrung ausma-

chen.

Auf der Kennzeichnung ist anzugeben, dass
Sduglinge, die gegen intakte Proteine, aus de-
nen die Nahrung hergestellt ist, allergisch sind,
diese nicht verzehren diirfen, es sei denn, dass
in allgemein anerkannten klinischen Tests der
Nachweis der Vertraglichkeit der Séduglingsan-
fangsnahrung in mehr als 90 % (Vertrauensbe-
reich 95 %) der Fille erbracht wurde, in denen
Sduglinge unter einer Uberempfindlichkeit ge-
geniiber den Proteinen leiden, aus denen das

Hydrolysat hergestellt ist.
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d) Die oral verabreichte Sduglingsanfangsnahrung
sollte bei Tieren keine Sensibilisierung gegen
die intakten Proteine, aus denen die Sduglings-

anfangsnahrung hergestellt wird, hervorrufen. “

19. Anlage 16 wird wie folgt gefasst:

»Anlage 16
[zu § 22a Abs. 3 Nr. 3]

Referenzwerte fur die Nahrwertkennzeichnung von Lebensmitteln,
die fur Sauglinge und Kleinkinder bestimmt sind

Néhrstoff Referenzwert
Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B6 (mg) 0,7
Folate (ng) 125
Vitamin B12 (ng) 0,8
Pantothensdure (mg) 3
Biotin (ng) 10
Calcium (mg) 550
Phosphor (mg) 550
Kalium (mg) 1000
Natrium (mg) 400
Chlor (mg) 500
Eisen (mg) 8
Zink (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Kupfer (mg) 0,5
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Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2«

20.In Anlage 20 Nr. 4.1 wird nach der Angabe ,,(200 mg/100 kcal)*“ das Wort ,,und* durch
das Wort ,,oder* ersetzt.

21. Es wird folgende Anlage 24 angefiigt:

»Anlage 24
[zu § 14c Abs. 3]

Spezifikation fur Proteingehalt und -quelle und Proteinverarbeitung bei der
Herstellung von Sauglingsanfangsnahrung mit einem Proteingehalt von weniger als
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) auf Basis von Molkenproteinhydrolysaten aus
Kuhmilchprotein

1. Proteingehalt
Proteingehalt = Stickstoffgehalt x 6,25

Mindestens Hochstens
0,44 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

2. Proteinquelle
Entmineralisiertes SiiBmolkenprotein aus Kuhmilch nach enzymatischer Ausféllung von
Casein unter Verwendung von Chymosin, bestehend aus:

a) 63 % Casein-Glykomakropeptid-freies Molkeprotein-Isolat mit einem Protein-
Mindestgehalt von 95 % Trockenmasse und einer Protein-Denaturierung von weni-
ger als 70 % sowie einem Asche-Hochstgehalt von 3 % und

b) 37 % SiiBmolkenproteinkonzentrat mit einem Protein-Mindestgehalt von 87 %
Trockenmasse und Protein-Denaturierung von weniger als 70 % sowie einem
Asche-Hochstgehalt von 3,5 %.

3. Proteinverarbeitung

Zweistufiges Hydrolyseverfahren unter Verwendung einer Trypsin-Zubereitung mit einem
Wirmebehandlungsschritt (3 bis 10 Minuten bei 80 bis 100 °C) zwischen den beiden
Hydrolyseschritten.*
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2007

Der Bundesminister
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz



31 Drucksache 807/07

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 2006/141/EG der Kommission vom 22. Dezember
2006 iiber Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und zur Anderung der Richtlinie
1999/21/EG (ABI. EU Nr. L 401 S.1) in deutsches Recht umgesetzt. Durch die Richtlinie
werden insbesondere die Anforderungen an die Zusammensetzung und die Kennzeichnung
von Sduglingsanfangs- und Folgenahrung an den derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnis-

stand angepasst.
. Kosten, Preiswirkung
Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten.

Im Rahmen der Anhoérung gaben Niedersachsen und Nordrhein-Westfalen folgende Mehr-

kosten, die durch die Durchfiihrung der Verordnung entstehen, an:

Einmalige Investitionskosten: ca. 100.000 Euro
Jahrliche Personalkosten: ca. 26.500 Euro
Jahrliche Sachkosten: ca. 6.100 Euro

Sachsen-Anhalt erklirte, dass ggf. nicht bezifferbare Mehrkosten entstehen, die iibrigen

Bundesldnder gaben an, dass voraussichtlich keine Mehrkosten entstehen.

Die finanziellen Belastungen der 6ffentlichen Haushalte erfordern keine Gegenfinanzierung,

die mittelbar preisrelevante Effekte generiert.

Der Wirtschaft wurde Gelegenheit gegeben, zu den eventuellen kostenméfBigen Auswirkun-
gen der vorgesehenen Verordnung Stellung zu nehmen. Der Didtverband hat sich in diesem
Zusammenhang dahingehend geduBert, dass ggf. erhebliche Mehrkosten entstehen, die aber
nicht beziffert werden konnen. Auswirkungen auf die Einzelpreise konnen somit nicht ausge-
schlossen werden. Auswirkungen auf das generelle Preisniveau sowie das Verbraucherpreis-

niveau sind jedoch nicht zu erwarten.

Es ist im iibrigen eine Ubergangsregelung fiir das Inverkehrbringen von Siuglingsanfangs-
nahrung und Folgenahrung bis zum 31. Dezember 2009, fiir bilanzierte Diidten fiir Sduglinge
bis zum 31. Dezember 2011, vorgesehen. Dadurch wird sicher gestellt, dass die betroffenen
Unternehmen die Zusammensetzung und Kennzeichnung ihrer Produkte an die entsprechen-

den Anforderungen anpassen kdnnen.

Il. Birokratiekosten
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a) Es werden Informationspflichten fiir Unternehmen eingefiihrt.

Aus Griinden des gesundheitlichen Verbraucherschutzes wird mit Artikel 1 Nr. 2 der § 4a
Abs. 1 Didtverordnung dahingehend geéndert, dass fiir Sduglingsanfangsnahrung ein Anzei-
geverfahren eingefiihrt wird. Damit muss eine Sduglingsanfangsnahrung spétestens beim ers-
ten Inverkehrbringen einmalig beim Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit unter Vorlage des Etiketts angezeigt werden. Diese Vorgabe beruht auf Gemein-

schaftsrecht. Eine Regelungsalternative besteht nicht.

Anzahl eingefiihrter Informationspflichten: 1

Betroffene Unternehmen: maximal 10 Hersteller von Sduglingsanfangsnahrung

Haufigkeit/Periodizitit: einmalig beim ersten Inverkehrbringen der Sduglingsanfangsnah-
rungen (insgesamt maximal 50 Anzeigen) nach Inkrafttreten der
Verordnung, sowie ggf. jahrliche Anzeigen bei Herstellung neuer
Erzeugnisse (maximal 5 Anzeigen pro Jahr)

Erwartete Mehrkosten: auf Grundlage der ex ante Schétzung ca. einmalig 1250 Euro
sowie anschlieend jdhrlich ca. 125 Euro (Kosten pro Anzeige ca.
25 Euro, bei einem geschitzten Zeitbedarf von ca. 41 Minuten
pro Anzeige und einem Stundenlohn von ca. 33 Euro)

Erwartete Kostenreduzierung: keine

b) Fiir Biirgerinnen und Biirger werden Informationspflichten weder eingefiihrt noch verein-
facht oder abgeschaftt.

¢) Fiir die Verwaltung wird eine bestehende Informationspflicht geringfligig erweitert.

Nach § 4a Abs. 3 iibermittelt das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit die eingegangenen Anzeigen dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit und den fiir die Lebensmitteliiberwachung zustdndigen obersten Landes-
behorden. Die Anzahl der weiterzuleitenden Anzeigen (derzeit etwa 350 Anzeigen pro Jahr)
erweitert sich damit um die unter Buchstabe a genannte Anzahl (einmalig max. 50 Anzeigen

sowie anschlieend max. 5 Anzeigen pro Jahr).

I11.  Geschlechtsspezifische Auswirkungen

Die Verordnung enthélt keine Regelungen, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von

Frauen oder Ménnern auswirken. Dem gesundheitlichen Schutz von Madchen und Jungen
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wird gleichermallen Rechnung getragen. Daher sind Auswirkungen auf die Gleichstellung

von Frauen und Ménnern mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit auszuschlieen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Mit Artikel 1 wird die Didtverordnung den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben angepasst.

Zu Nummer 1:

Hiermit wird insbesondere die Definition von Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung
gedndert und fiir bestimmte Angaben auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 iiber ndhrwert-
und gesundheitsbezogene Angaben {iber Lebensmittel verwiesen.

Zu Nummer 2:
Das Anzeigeverfahren gemill § 4a Abs. 1 Didtverordnung erfasst zukiinftig auch Séuglings-
anfangsnahrung. Das ist erforderlich, damit derartige Erzeugnisse, die fiir eine besonders

empfindliche Verbrauchergruppe bestimmt sind, noch wirksamer iiberwacht werden konnen.

Zu Nummer 3:
Die Anforderungen des § 7b Didtverordnung gelten nun auch fiir die in Anlage 9 aufgefiihrten

zur Verwendung in Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung zugelassenen Stoffe.

Zu Nummer 4:

Die Anforderungen an die Zusammensetzung von Sduglingsanfangsnahrung und Folgenah-
rung werden an den derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstand angepasst. Au3erdem wer-
den insbesondere Vorgaben hinsichtlich der Eignung der verwendeten Zutaten gemacht und
zusdtzliche Anforderungen an Sduglingsanfangsnahrung mit besonders niedrigem Proteinge-
halt vorgesehen. Aus Griinden der Rechtsklarheit und der besseren Lesbarkeit wird § 14c¢ neu

gefasst.

Zu Nummer 5:
Die §§ 14e und 14f, die im Rahmen der Ubernahme des Siuglingsnahrungswerbegesetzes in
die Diitverordnung durch die 13. Verordnung zur Anderung der Didtverordnung neu einge-

fligt worden waren, werden aufgehoben und in einem neuen § 25a zusammengefasst.

Zu Nummer 6:
Zukiinftig soll der Vierte Abschnitt der Didtverordnung alle Vorschriften bzgl. der Kenn-

zeichnung und Kenntlichmachung sowie die - urspriinglich in den §§ 14 e und f festgelegten -
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Anforderungen an die Werbung enthalten. Daher ist die Uberschrift des Abschnitts entspre-
chend zu dndern.

Zu Nummer 7:

§ 22a wird an die gednderten gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben hinsichtlich der Kennzeich-
nung angepasst und aus Griinden der besseren Lesbarkeit neu gefasst. Beispielsweise sind fiir
Sauglingsanfangsnahrung zukiinftig auch Angaben iiber die sachgemifBe Lagerung und Ent-
sorgung der Erzeugnisse vorgeschrieben. AuB3erdem ist Folgenahrung kiinftig so zu kenn-
zeichnen, dass sie sich nur fiir die besondere Erndhrung von Siduglingen ab einem Alter von
mindestens sechs Monaten eignet und die Entscheidung, mit der Verwendung ausnahmsweise

bereits frither zu beginnen, nur auf den Rat bestimmter Fachleute getroffen werden darf.

Zu Nummer 8:

§ 25 wird an die gednderten Regelungen des § 22a angepasst.

Zu Nummer 9:

Die - urspriinglich in den §§ 14e und 14f festgelegten - Anforderungen an die Werbung wer-
den an die Vorgaben des Gemeinschaftsrechts angepasst und aus Griinden der Rechtsklarheit
und der besseren Lesbarkeit in einem neuen § 25a zusammengefasst. In Absatz 1 werden be-
stimmte Regelungen zur Kennzeichnung auch in Bezug auf die Werbung fiir anwendbar er-
klart.

Zu Nummer 10:

Hiermit werden die Strafvorschriften den gednderten Bestimmungen angepasst.

Zu Nummer 11:
Es wird ein neuer § 28 mit Ubergangsvorschriften fiir das Inverkehrbringen von Siuglingsan-

fangsnahrung und Folgenahrung sowie von bilanzierten Diidten fiir Sduglinge eingefligt.

Zu Nummer 12:
Aufgrund der aktuellen wissenschaftlichen Empfehlungen werden die Mindest- und Hochst-

mengen fiir Mangan in bilanzierten Didten fiir Sduglinge abgesenkt.
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Zu den Nummern 13 bis 21:

Hiermit werden die Anlagen 9, 10, 11, 12, 15 und 16 den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben

angepasst. In diesem Zusammenhang werden auflerdem eine neue Anlage 24 eingefiigt sowie

die Anlagen 13 und 14 aufgehoben. Zusétzlich wird Anlage 20 an die Vorgaben der Richtlinie
2006/125/EG angepasst.

Zu Artikel 2

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Verordnung.






Drucksache 807/07

Anlage

SiIEIIungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:
Entwurf der Fiinfzehnten Verordnung zur Anderung der Disitverordnung

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Entwurf der Finfzehnten Verordnung zur
Anderung der Distverordnung auf Birokratiekosten, die durch Informationspflichten
begrindet werden, gepriift.

Der Verordnungsentwurf dient der Umsetzung einer EG-Richtlinie dber Séuglingsanfangs-
nahrung. Er enthdlt keine Informationspflichten fir Bdrgerinnen und Birger. Eine
bestehende Informationspflicht der Verwaltung wird geringfligig erweitert.

Mit der Verordnung wird eine neue Informationspflicht fir die Wirtschaft eingefiihrt. Dabei
handelt es sich um ein Anzeigeverfahren fir das erstmalige Inverkehrbringen von
Sauglingsanfangsnahrung. Das Ressort hat nachvollziehbar dargelegt, dass durch diese
Informationspflicht lediglich geringfiigige zusatzliche Blrokratiekosten entstehen.

Der Nationale Nermenkontrolirat hat daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Bedenken gegen das Regelunagsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen
Vorsitzender Berichterstatter



