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Forord

"Dietetiske naringsmidler” dr ett vitt begrepp som omfattar sdvél baslivs-
medel i specialkoster som livsmedel for speciella medicinska d&ndamal.
Dessa livsmedel betraktas i de flesta lander som sa viktiga att de regleras
sarskilt. Syftet med speciell lagstiftning pa omradet ar att sdkerstilla att
konsumenten fir &ndamalsenliga produkter. Detta kan antingen ske genom
sdrskilda tillstdndsprocedurer for enskilda produkter eller genom rikt-
linjer/standarder for olika produkttyper.

Arbetsomradet dr resurskrivande. Viljer man att faststilla sirskilda
standarder ar detta initialt resurskrdvande medan tillstdindsprévning i varje
enskilt fall kraver kontinuerliga insatser. Industrin behover folja bestim-
melser om bl. a. berikning, tillsatser och markning inom de ldnder dir
varan dr avsedd att saluhdllas. Att sammansiéttnings- och markningskrav ar
harmoniserade dr darfor viktigt for att f4 en storre rorlighet for varorna
och fér att undvika onddiga kostnader (ex. tryck av etiketter for varje
enskilt land).

Genom foreliggande publikation "Dietetiske neeringsmidler - forslag til
nordiske retningslinjer for vurdering og regulering" dr grunden lagd till
vidare harmonisering. Varje nordiskt land uppmanas hirmed att g& vidare
och omsitta forslagen till standarder och sirskilda krav i det nationella
regelsystemet.

Projektet har haft tva faser: kartliggning (avslutad med rapport 1990)
respektive riktlinjer (avslutad 1992).

Projektgruppen tackar alla som har bidragit med upplysningar och
synpunkter under arbetets gang.

Kristina Sjolin
Projektledare
Statens livsmedelsverk






Sammendrag

Dietetiske neringsmidler er en samlebetegnelse pd produkter beregnet til
bruk for personer med spesielle ernaeringsmessige behov unntatt friske
spedbarn og smabarn. Det er i stor grad de samme produktene som
omsettes i de nordiske land, men ulike regelverk og forvaltningsprosedyrer
har vanskeliggjort en fri omsetning. Prosjektgruppens oppgave har veert &
utarbeide forslag til felles nordiske retningslinjer for vurdering og regulering av
dietetiske naringsmidler, med sikte pd at slike produkter skal kunne omsettes fritt
innenfor Norden.

Det foreligger visse generelle EF-bestemmelser for dietetiske naeringsmid-
ler, som er tatt med i rapporten. Prosjektgruppens forslag til bestemmel-
ser/retningslinjer er utarbeidet hovedsaklig pa grunnlag av felgende
kilder: Standarder/retningslinjer fra Codex Alimentarius, anbefalinger fra
egne faglige referansepersoner og utkast til bestemmelser i EF.

14 ulike produktgrupper er definert og vurdert i prosjektet. Rapportens
kapittel 3 gir forslag til generelle bestemmelser for dietetiske naeringsmid-
ler, hovedsaklig om merking og markedsfering. I kapittel 4 gis forslag til
spesielle bestemmelser for hver av de 14 produktgruppene. Nedenfor
folger en oversikt:

1. Naringspreparater som kan veare eneste naringskilde for voksne
(>18 ar)
Omfattende forslag til bestemmelser/retningslinjer for sammensetning
og merking/markedsfering. Forslag til kanaler for frambud/reklame.

2. Ikke-komplette na®ringspreparater

2.1 Supplementprodukter og erstatningsprodukter komponert for a
kunne innga i spesielle dietter
Forslag til kanaler for frambud/reklame.

2.2 Komponentprodukter
Visse forslag til sammensetnings- og merkings-/markedsferings-
krav samt kanaler for frambud/reklame.

3. Nearingspreparater til vektreduksjonsdietter
3.1 Produkter som gir 800 - 1200 kcal (3350 - 5020 kJ) pr. degndose

Omfattende forslag til bestemmelser/retningslinjer for sammen-
setning og merking/markedsfering.



3.2 Produkter som gir 450 - 800 kcal (1880 - 3350 kJ) pr. degndose
Omfattende forslag til bestemmelser/retningslinjer for sammen-
setning og merking/markedsfering. Forslag til kanaler for
frambud/reklame.

4. Neringsmidler med lavt proteininnhold
Forslag til sammensetnings- og merkings-/markedsferingskrav.

5. Natriumfattige og "natriumfrie" produkter
Det foreslas at produktene ikke defineres som dietetiske naringsmidler.

6. Naringsmidler spesielt framstilt til personer med matvareallergi/-
intoleranse

6.1 Glutenfrie neringsmidler
Forslag til sammensetnings- og merkings- /markedsferingskrav
samt kontroll.

6.2 Laktosefattige og laktosefrie neringsmidler
Forslag til sammensetnings- og merkings-/markedsferingskrav.

6.3 vrige naringsmidler beregnet pd personer med matvare-
allergi/-intoleranse
Det foreslds at produktene ikke defineres som dietetiske naerings-
midler. Allergikernes behov for produkter med detaljert deklara-
sjon av ingredienser papekes.

7. Dietetiske naringsmidler til spedbarn, barn og ungdom (< 18 ar)
Forslag til sammensetnings- og merkingskrav for visse produkttyper.
Forslag til kanaler for frambud/reklame.

8. Elektrolyttpreparater til bruk ved diaré
Produktene er klassifisert som legemidler i de fire deltakende land.
Prosjektgruppen har derfor ikke arbeidet med forslag for denne

produktgruppen.

9. Naringsmidler som markedsfores til diabetikere
Det foreslds at produktene ikke defineres som dietetiske naringsmidler.

10. Naringsmidler beregnet til sportsbruk
Det foreslds at produktene ikke defineres som dietetiske naringsmidler.
Norske bestemmelser om sammensetning av drikker beregnet til bruk
ved krevende fysiske anstrengelser presenteres. Visse forslag til
merkings-/markedsferingskrav.

I rapportens kapittel 5 diskuteres klassifisering, forvaltning og kontroll av

dietetiske naeringsmidler. Det gis forslag til en enkel registrerings-
(meddelelses)-ordning, og fordelene med en slik ordning belyses. Prosjekt-
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gruppen peker i kapittel 6 pd mulighetene for videre nordisk arbeid pad
seks omréder:

1.

2.

Harmonisering av toleransegrenser for tilsetning av vitaminer og
mineralstoffer til dietetiske naeringsmidler.

Utvikling av en registrerings-(meddelelses)-ordning for dietetiske
neeringsmidler.

System for prosjektrettet kontroll av dietetiske neeringsmidler pa
nordisk basis.

Database over neringsinnhold i dietetiske naeringsmidler.

Evt. nordisk ekspertmete om tilsetning av naeringsstoffer til "sports-
drikker".

Utvikling av felles nordisk "policy" for berikning.
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Yhteenveto

Erityisruokavaliovalmisteet ovat yhteisnimi valmisteille, jotka on tarkoitettu
erityisid ravitsemuksellisia tarpeita omaavien ihmisten kidytt66n, mukaan
lukien terveet imeviiset ja pikkulapset. Pohjoismaissa kédytetddn suuressa
méérin samoja valmisteita, mutta erilaiset siddokset ja erilainen hallinto-
menettely ovat estdneet valmisteiden vapaan liikkumisen. Projektiryhméan
tehtdvand on ollut laatia ehdotus pohjoismaisiksi suuntaviivoiksi erityisruoka-
valiovalmisteiden arvioimisesta ja sdddoksistd tarkoituksena, ettd ndmd valmisteet
voisivat vapaasti lilkkua Pohjoismaiden sisilld.

EY:ssd valmiina olevat erityisruokavaliovalmisteita koskevat sadddkset on
otettu mukaan raporttiin. Projektiryhmén ehdotus méaarayksiksi/-
suuntaviivoiksi perustuu padasiassa Codex Alimentariuksen
standardeihin/suuntaviivoihin, omien pohjoismaisten asiantuntijoiden
lausuntoihin sekd EY:n sddd6sluonnoksiin.

Projektissa on madritelty ja arvioitu 14 eri valmisteryhmaa. Raportin
kappaleessa 3 annetaan ehdotus erityisruokavaliovalmisteiden yleisiksi
madarayksiksi, jotka koskevat pddasiassa pakkausmerkintdja ja
markkinointia. Kappaleessa 4 annetaan ehdotus
erityismaarayksiksi/suuntaviivoiksi kustakin 14 valmisteryhmaésta. Ra-
portissa on kisitelty seuraavia valmisteita:

1. Ravintovalmisteet, jotka voivat olla aikuisen (>18 vuotta) ainoa
ravinnon lihde
Laaja ehdotus maarayksiksi/suuntaviivoiksi koskien koostumusta ja
pakkausmerkintdjd/markkinointia. Ehdotus jakelu-/mainoskanaviksi.

2. Epitaydelliset ravintovalmisteet

2.1 Taydennys-/korvausravintovalmisteet, jotka on erityisesti suun-
niteltu lihemmin madriteltyihin erityisruokavalioihin
Ehdotus jakelu-/mainoskanaviksi.

2.2 Osaravintovalmisteet
Joitakin ehdotuksia koostumus- ja pakkausmerkinta-
/markkinointivaatimuksiksi sekd ehdotus jakelu-
/mainoskanaviksi.
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10.

Laihdutusvalmisteet

3.1 800 - 1200 kcal (3350 - 5020 kJ) vuorokaudessa sisidltivit val-
misteet
Laaja ehdotus koostumus- ja pakkausmerkinti-/markkinointimaa-
rayksiksi ja suuntaviivoiksi.

3.2 450 - 800 kcal (1880 - 3350 kJ) vuorokaudessa sisdltivit valmis-
teet
Laaja ehdotus koostumus- ja pakkausmerkinta-/markkinointimaa-
rayksiksi ja suuntaviivoiksi. Ehdotus jakelu-/mainoskanaviksi.

Vihiproteiiniset elintarvikkeet
Ehdotus koostumus- ja pakkausmerkintd-/markkinointivaatimuksiksi.

Vihadnatriumiset ja "natriumvapaat" valmisteet
Ehdotetaan, ettei valmisteita maariteltaisi erityisruokavaliovalmisteiksi.

Erityisesti ruoka-allergisille/-intoleranteille valmistetut elintarvikkeet

6.1 Gluteenittomat elintarvikkeet
Ehdotus koostumus- ja pakkausmerkinta-
/markkinointivaatimuksiksi sekd valvontaehdotus.

6.2 Vihilaktoosiset ja laktoosittomat elintarvikkeet
Ehdotus koostumus- ja pakkausmerkintid
/markkinointivaatimuksiksi.

6.3 Muut ruoka-allergisille/-intoleranteille tarkoitetut elintarvikkeet
Ehdotetaan, ettei valmisteita maariteltaisi
erityisruokavaliovalmisteiksi. Korostetaan allergikkojen kohdalla
sellaisten elintarvikkeiden tarvetta, joiden valmistusaineet on
ilmoitettu yksityiskohtaisesti.

Imeviisille, lapsille ja nuorille (< 18 vuotiaille) tarkoitetut erityis-
ruokavaliovalmisteet

Ehdotus tiettyjen valmistetyyppien koostumus-/pakkausmerkintdvaati-
muksiksi. Ehdotus markkinointi-/mainoskanaviksi.

Ripulin hoitoon tarkoitetut elektrolyyttivalmisteet
Valmisteet luokitellaan lidkkeiksi kaikissa neljassd osanottajamaassa.
Projektiryhma ei ole tastd syystéd laatinut ehdotusta valmisteryhmaésta.

Diabeetikoille suunnatut elintarvikkeet
Ehdotetaan, ettei nditd madriteltdisi erityisruokavaliovalmisteiksi.

Urheilukiyttoon tarkoitetut valmisteet

Ehdotetaan, ettei valmisteita madriteltaisi erityisruokavaliovalmisteiksi.
Esitelldadn norjalainen ehdotus vaativassa fyysisessa rasituksessa
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kaytettdviksi tarkoitettujen juomien koostumukseksi. Ehdotus
pakkausmerkintd-/markkinointivaatimuksiksi.

Raportin kappaleessa 5 kisitellddn erityisruokavaliovalmisteiden luokitusta,
lupamenettelyi ja valvontaa. Siind ehdotetaan yksinkertaista rekisterdinti-
(ilmoitus)- menettelyid ja selvitetddn tdllaisen menettelyn etuja.

Projektiryhma esittdd kappaleessa 6 pohjoismaisen yhteistyon jatkamismah-
dollisuuksia kuudella alueella:

1. Erityisruokavaliovalmisteiden vitamiini- ja kivenndisainelisdyksen tole-
ranssirajojen harmonisointi.

2. Erityisruokavaliovalmisteiden rekisterdinti-(ilmoitus)-menettelyn
kehittiminen.

3. Erityisruokavaliovalmisteiden pohjoismaisen projektivalvonnan
kehittiminen.

4. Tietokanta erityisruokavaliovalmisteiden ravintosisallosta.

5. Pohjoismainen asiantuntijakokous urheilujuomien
ravintoainelisdyksista.

6. Pohjoismaisen tiydentdmispolitiikan kehittiminen.
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Utdrattur

Sérfeedi er samheiti yfir vorur sem etladar eru peim sem hafa sérstaka
naeringarpdrf ad undanskildum heilbrigdum ungabdrnum og bérnum. Pad
eru yfirleitt somu sérfaedisvorur sem eru 4 markadnum &
Nordurléndunum, en 6likar reglur og stjérnvaldsadgerdir hafa torveldad
frjalsa dreifingu. Verkefni vinnuhépsins hefur verid ad gera tilllogur ad
samnorranni stefnumdérkun til ad fjalla um og koma skipulagi d sérfadisvorur,
sem taki mid af frjdlsri dreifingu peirra innan Nordurlandanna.

Pad eru til almennar EB-reglur (tilskipanir) um sérfedisvorur sem fylgja
med skyrslunni. Tilldgur vinnuhépsins byggja ad mestu &
st60lum/leidbeinandi reglum fra Alpj6dlega stadlaskrarradinu (Codex
Alimentarius), radleggingum fra fagadilum og drégum ad EB tilskipunum.

f verkefninu eru 14 mismunandi voruflokkar skilgreindir og metnir. Kafli 3
{ skyrslunni gefur tilldgur ad almennum reglum fyrir sérfaedisvorur,
adallega hvad vardar merkingu og markadssetningu. [ kafla 4 koma fram
tillogur ad sérstokum krofum fyrir hvern pessara 14 voruflokka. Hér & eftir
fylgir yfirlit:

1. Neringarblondur sem geta verid eina naringin fyrir fullordna
(>18 ara)
Tillégur ad reglum/st6dlun fyrir samsetningu og merkingu/-
markadssetningu. Tilldgur ad leidum fyrir frambod/auglysingu.

2. Neringarblondur sem ekki geta verid eina naringin

2.1 Vorur ®tladar til ad naringarbata annad fa0i
Tillégur ad leidum fyrir frambod/auglysingu.

2.2 Vorur ®tladar til ad orku- eda préteinbaeta fadi
Vissar tillogur ad kréfum um samsetningu og merkingu/-
markadssetningu dsamt leidum fyrir frambod/auglysingu.

3. Neringarblondur fyrir megrunarfadi
3.1 Vorur sem gefa 800-1200 kcal (3350-5020 kJ) & s6larhring.
Tillégur ad reglum/st6dlun fyrir samsetningu og merkingu/-
markadssetningu.

3.2 Vorur sem gefa 450-800 kcal (1880-3350 kJ) a s6larhring.

Tillogur ad reglum/st6dlun fyrir samsetningu og merkingu/-
markadssetningu. Tillogur ad leidum fyrir frambod/auglysingu.
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10.

Matvorur med lagu préteininnihaldi
Tillogur ad kréfum um samsetningu og merkingu/markadssetningu.

Natriumskertar og natriumsnaudar vorur
Tillogur um ad bessar vorur verdi ekki skilgreindar sem sérfeedi.

Matvorur sérstaklega gerdar fyrir f6lk med feduofnami/-6pol
6.1 Glatensnaudar vorur
Tillogur ad kréfum um samsetningu og merkingu/-
markaOssetningu asamt eftirliti.

6.2 Mjélkursykurskertar og mjélkursykursnaudar vorur
Tillogur ad kréfum um samsetningu og merkingu/-
markadssetningu.

6.3 AOrar matvorur fyrir f6lk med faeduofnaemi/-6pol
Tilldgur um ad pessar vorur verdi ekki skilgreindar sem sérfeedi.
Vakin er athygli 4 naudsyn pess ad hafa ndkveemar innihalds-
lysingar & umbidum matvzela.

Sérfadisvorur fyrir ungabém, born og unglinga (<18 ara)
Tillogur ad kréfum um samsetningu og merkingu fyrir vissar vorute-
gundir. Tillégur ad leidum fyrir frambod/auglysingu.

. Sykur-/saltlausnir til notkunar vid nidurgangi

Par sem vorurnar eru flokkadar sem lyf i peim I6ndum sem é&ttu
fulltrGa i vinnuhépnum hefur hann ekki unnid ad tillégum fyrir
pennan voéruflokk.

Matvorur sem eru markadssettar fyrir sykursjika
Tilldgur um ad pessar vorur verdi ekki skilgreindar sem sérfeedi.

Matvorur til notkunar vid ipréttaiokun.

Tillégur um ad pessar vorur verdi ekki skilgreindar sem sérfaedi.

Norskar tillogur um samsetningu 4 drykkjum til notkunar vid krefjandi
likamlega areynslu. Vissar tillogur ad kréfum um merkingu/-
markadssetningu.

f kafla 5 1 skyrslunni er fjallad um flokkun, stjérnun og eftirlit med
sérfeedisvorum. Gerdar eru tillsgur ad einfoldu skraningarfyrirkomulagi og
kostum bess lyst f kafla 6 gefur vinnuh6purinn demi um sex svid par sem
moguleiki er 4 dframhaldandi norrenni sainvinnu:

1.

2.
3.
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Samreming & hamarksmagni fyrir iblondun vitamina og steinefna i
sérfaedi.

bréun skraningarkerfis fyrir sérfaedisvorur.

Kerfi fyrir norreen eftirlitsverkefni vegna sérfaedis.

Gagnagrunn fyrir naeringarefni i sérfeedisvérum.



5. Mogulegur fundur sérfredinga um iblondun neeringarefna i
"fpréttadrykki".
6. Préun samnorreennar stefnu um fbléndun beetiefna.
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Summary

Dietetic foods is in this report used as a collective term for foodstuffs
intended for special dietary uses, except foods intended for healthy
infants and children. To a large degree, the same products are sold in
all Nordic countries, but different regulations and administration
procedures hinder free trade in dietetic foods. The aim of this project
has been to develop proposals for joint Nordic guidelines for the evaluation
and regulation of dietetic foods.

The EEC countries have some general provisions for dietetic foods,
which are included/referred to in this report. The proposals from the
project group have been elaborated mainly on the basis of three sources:
Standards/recommendations of the FAO/WHO Codex Alimentarius,
recommendations of the project group’s own scientific advisers and
proposals for rules in the EEC countries.

Fourteen different product groups have been defined and considered in
the project. Chapter 3 of the report contains proposals for general
regulations for dietetic foods, mainly concerning labelling and claims. In
Chapter 4, proposals regarding special regulations/guidelines for each
of the fourteen product groups are presented. The following is an
overview:

1. Formula foods for use as the sole source of nutrition for adults (>

18 years)
Extensive proposals regarding composition and labelling/claims.

Proposals regarding sale outlets and marketing.
2. Non-complete formula foods
2.1 Supplementary foods and replacement foods formulated to

be included in special diets
Proposals regarding sale outlets and marketing.

2.2 Products that mainly provide a single energy-yielding
nutrient
Some proposals regarding composition, labelling/claims and
sale outlets/marketing.
3. Formula foods for use in weight control diets

3.1 Products that provide 800 - 1200 kcal (3350 - 5020 kJ) per day
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10.

Extensive proposals regarding composition and
labelling/ claims.

3.2 Products that provide 450 - 800 kcal (1880 - 3350 kJ) per day
Extensive proposals regarding composition and
labelling/claims.

Proposals regarding sale outlets and marketing.

Low-protein foods
Proposals regarding composition and labelling/ claims.

Low-sodium and "sodium-free" foods
The project group recommends that these products are not defined
as dietetic foods.

Foods for persons with food allergy/intolerance

6.1 Gluten-free foods _
Proposals for composition, labelling/claims and control.

6.2 Low-lactose and lactose-free foods
Proposals for composition and labelling/claims.

6.3 Other foods intended to be used in food intolerances
The project group recommends that these products are not
defined as dietetic foods. Attention is drawn to the need for
foods with a complete and detailed declaration of ingredients.

Dietetic foods for infants, children and adolescents
Proposals regarding composition and labelling/claims for some of
the products. Proposals regarding sale outlets and marketing.

Products for use as oral rehydration in diarrhoea

The products are classified as drugs in all the four countries that
participate in the project. The project group has therefore not
included this product group in its scope of work.

Foods intended for diabetics

The project group recommends that this kind of product is not
defined as a dietetic food.

Foods intended for use during physical effort

The project group recommends that this kind of product is not
defined as a dietetic food. Norwegian provisions for beverages
intended for use in intense physical effort are presented. Some
proposals for labelling/claims.

In Chapter 5 of the report, the classification, regulation and control of
dietetic foods are discussed. A proposal regarding a simple system for
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registration of dietetic foods is presented, and the advantages of such a
management system are pointed out.

The project group suggests that further Nordic cooperation would be
beneficial in the following six areas:

1.

2.
3.
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Harmonization of maximum limits for the addition of vitamins and
minerals to dietetic foods.

Elaboration of a system for the registration of dietetic foods.
Project control (as opposed to random control) of dietetic foods in
the Nordic countries.

Development of a data base containing information about the
nutrient content of dietetic foods.

If desired, a Nordic expert meeting regarding the addition of
minerals to beverages intended for use in intense physical effort.
Elaboration of a joint Nordic policy for the addition of vitamins and
minerals to foods.



Innledning

Bakgrunnen for prosjektet

Dietetiske neringsmidler er produkter som er beregnet til bruk for
personer med spesielle ern@ringsmessige behov unntatt friske spedbarn
og smabarn. Mange produktkategorier kan omfattes av denne
betegnelsen, alt fra produkter som er livsviktige for brukerne til
produkter hvor det diskuteres hvorvidt det er noe reellt behov. I dette
prosjektet er det beskrevet 14 ulike produktgrupper. 10 av disse kan
etter prosjektgruppens vurdering defineres som dietetiske
naeringsmidler. Vitamin- og mineralpreparater, "helsekostpreparater" og
"functional foods" faller utenfor definisjonen.

De fleste dietetiske naringsmidler er produkter beregnet til bruk ved
sykdom. Syke kan ha behov for spesialprodukter dersom sykdommen
behandles med en spesiell diett. De kan ogsa ha problemer med 4 innta
vanlig mat, noe som kan avhjelpes med et "komplett" energiholdig
neringspreparat som helt eller delvis erstatter den vanlige kosten.

Man har i de nordiske land lenge sett et behov for & utrede neermere
hvilke krav som ber stilles til denne typen produkter, bade for at
brukerne skal fa s& bra produkter som mulig, og for at forvaltningen av
produktene skal bli mer rasjonell og enhetlig. Det er i stor grad de
samme produktene som omsettes i de nordiske land, men fordi landene
har forskjellige forvaltningsrutiner, og stiller ulike krav til
sammensetning, merking og markedsfering, er det i dag umulig a
omsette produktene fritt innen Norden. '

To tidligere nordiske prosjektgrupper har anbefalt at det arbeides med
dietetiske neringsmidler i nordisk sammenheng. I "helsekostrapporten”
(PNUN 1985:1) foreslds det at man ser pa "krav til vitamin- og mineral-
innhold m.v. i enkelte typer produkter til serlig ernzering, f.eks. sonde-
preparater”. I rapporten om tilsetning av vitaminer og mineraler til
naringsmidler (PNUN 1989:4) anbefaler prosjektgruppen at de nordiske
land " utarbeider regler eller standarder for sondekost og for slanke-
produkter”.

Med bakgrunn i disse forhold ble det oktober 1989 opprettet et nordisk

prosjekt "Vurdering og regulering av dietetiske naeringsmidler - felles
nordiske retningslinjer".
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Prosjektets hovedmal

Det skal utarbeides forslag til felles nordiske retningslinjer for vurdering og
regulering av dietetiske naringsmidler, med sikte pd at slike produkter skal
kunne omsettes fritt innenfor Norden.

Delmal

1. Felles definisjon basert pd Codex Alimentarius/EFs definisjoner av
naeringsmidler til bruk ved spesielle ernaringsmessige behov

2. Inndeling av preparatene i hensiktsmessige grupper

3. Krav til produktene innen den enkelte gruppe med hensyn til
ernzringsmessig kovalitet (sammensetning)

4. Krav til de ulike produktgruppene vedrarende merking og markedsforing

5. Eventuelle registreringsordninger

Gjennomferingen av arbeidet

Prosjektgruppen har bestatt av representanter fra naringsmiddel-
myndighetene i Danmark, Finland, Norge og Sverige med den svenske
representanten som prosjektleder. I tillegg har det veert engasjert en
utreder/konsulent fra den norske naringsmiddelmyndigheten. Island er
fortlopende blitt orientert om arbeidet. Det har vert avholdt fem meoter
i prosjektgruppen. Deltakerne i gruppen framgar av bilag 9.

Arbeidet startet med delmadl 2, inndeling av produktene i
hensiktsmessige grupper. Deretter ble det foretatt en kartlegging av
aktuelt regelverk, forvaltningspraksis m.m. i de fire deltakende land
samt aktuelt regelverk i EF og Codex Alimentarius. Kartleggingen ble
utgitt som en nordisk arbeidsrapport varen 1991 (Nordiske Seminar- og
Arbejdsrapporter 1991:514, Nordisk Ministerrdd, Kebenhavn 1991). Et
utdrag fra arbeidsrapporten er tatt med i denne rapporten, kapittel 1.

Danmark er gjennom sitt medlemskap i EF bundet av de bestemmelser
som er vedtatt og vedtas her. Dersom EJS-avtalen trar i kraft, gjelder
dette ogsd de svrige nordiske land. Under arbeidets gang gikk det
stadig mer i retning av at de land som deltok i prosjektet ville bli
bundet av EFs bestemmelser kort tid etter prosjektets avslutning. Dette
forte blant annet til at delmal 1, felles nordisk definisjon, ble lest
gjennom at det ble mest hensiktsmessig & velge EFs definisjon.

De viktigste EF-bestemmelsene som innvirker pa forvaltningen av
dietetiske naeringsmidler er for oversiktens skyld tatt med i denne
rapporten. Prosjektgruppens egne forslag til retningslinjer for vurdering



regulering av dietetiske naringsmidler er utarbeidet pd grunnlag av
felgende kilder:

1. standarder/retningslinjer, eller forslag til slike, fra Codex Alimentarius

2. egne vurderinger etter anbefalinger fra nasjonale, faglige referanse-
personer

3. utkast til bestemmelser i EF.

Det vises i rapporten til hvilken kilde de ulike forslag er basert pa. EFs
direktiv for dietetiske neeringsmidler og de viktigste Codex Alimentarius-
standardene folger som vedlegg til rapporten.

Under utarbeidelsen av forslag til sammensetnings-, merkings- og
markedsferingskrav (delmdl 3 og 4), opprettet de fleste prosjektdeltakerne
faglige referansegrupper som ble konsultert underveis. Det ble blant annet
sendt ut et omfattende sporreskjema til referansepersonene vedrerende
krav til sammensetning, merking og markedsfering av produktgruppene
4.1 ("sondekost m.m."), 4.2 ("supplement"|"komponent”) og 4.3 ("vekt-
reduksjon”).

For & unngd dobbeltarbeid, har prosjektgruppen konsentrert seg mest om
de omrdder hvor EF forelopig ikke har utarbeidet forslag til bestemmelser.
Prosjektgruppens anbefalinger kan derved danne et faglig grunnlag for a
pavirke senere arbeid i EF.

Det siste delmadlet, eventuelle registreringsordninger, har prosjektgruppen
ikke fatt arbeidet med i detalj. Man mener imidlertid dette er noe som ber.
vurderes narmere, og det er pekt pd mulighetene for et videre nordisk
arbeid pd dette omradet.

Hilde Nordgdrd
Utreder/konsulent
Statens naeringsmiddeltilsyn
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1 Utdrag fra arbeidsrapporten
(kartlegging)

Arbeidsrapporten ble utgitt vdren 1991 (Nordiske Seminar- og Arbejds-
rapporter 1991:514, Nordisk Ministerrdd, Kebenhavn 1991) og var ferdig
fra prosjektgruppen i 1990. P4 en del omradder har det skjedd endringer i
regelverk m.m. siden arbeidsrapporten ble utarbeidet, ikke minst har det
vart en utvikling i EFs arbeid. Endringer som har vert av betydning for
prosjektgruppens videre arbeid, er tatt med nedenfor og markert pad denne
maéten (*) for & vise at dette ikke er hentet fra arbeidsrapporten.

1.1 Oversikt over regelverk m.m. av betydning
for forvaltningen av dietetiske naeringsmid-
ler

1.1.1 EF

Regelverk som gjelder alle dietetiske naringsmidler

- "Rddets direktiv af 3. maj 1989 om inbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om levnedsmidler bestemt til serlig ernzring” (89/398/EQJF)
(Bilag 3)

Dette er et rammedirektiv med definisjon og visse generelle bestemmelser,
blant annet om merking, samt prosedyrer for EFs forvaltningsrutiner pé
dette omrédet.

Regelverk spesielt for ulike produktgrupper
I folge direktiv 89/398/EQF skal felgende produktgrupper omfattes av
serdirektiv:

Morsmelkerstatning

Tilskuddsblandinger til spedbarn og smabarn ("follow on")

Barnemat

Naringsmidler med lavt eller redusert energiinnhold til vektkontroll
Dietetiske neeringsmidler til spesielle medisinske formadl

Natriumfattige naeringsmidler, herunder natriumfattig eller natriumfritt
salt

AN Ol o
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Glutenfrie naeringsmidler

Naringsmidler til bruk ved krevende muskelaktivitet, seerlig for
idrettsfolk

9. Neringsmidler for personer som lider av forstyrrelser i karbohydrat-
stoffskiftet (diabetes)

%@ N

Det er forelopig utarbeidet serdirektiv for gruppene 1 og 2 (felles direktiv):
- "Kommissionens direktiv af 14. maj 1991 om modersmelkserstatninger og
tilskudsblandinger til spadbern og smdbern” (91/321/EQF).

Utkast til direktiv foreligger for gruppene 3 (barnemat) og 4 (vekt-
kontroll)(*). EF-kommisjonen har nylig (mars-93) foreslatt at det likevel
ikke skal utarbeides sardirektiv for de fire siste gruppene - natriumfattige,
glutenfrie, sports- og diabetikerprodukter (*). Nar det gjelder
produktgruppe 5 - dietetiske neeringsmidler til spesielle medisinske formal,
er det uklart hvor omfattende saerdirektivet vil bli. I felge rammedirektivet
(89/398/EQDF) kan saerdirektivene blant annet inneholde

- hovedkrav til varenes art eller sammensetning

- bestemmelser vedrerende rdvarenes kvalitet

- hygienekrav

- liste over tilsetningsstoffer

-  bestemmelser vedrerende merking, presentasjon og reklame
-  proveuttakingsprosedyrer og analysemetoder.

Et seerdirektiv kan ogsa begrenses til & regulere merkingen av produktene,
men ikke sammensetningen.

For produkter som ikke omfattes av en av de gruppene det skal utarbeides
serdirektiv for, er det vedtatt en meldeplikt hvor produsentene for
markedsfering av produktet skal sende inn opplysninger om merkingen til
de relevante myndigheter.

Annet regelverk av sarlig betydning for dietetiske naeringsmidler
- Merkingsdirektivet (79/112/EQF).

- Rammedirektivet om tilsetningsstoffer (89/107 /EQDF).

- Direktivet om naringsdeklarasjoner (90/496 /EQF)(*).

1.1.2 Codex Alimentarius

Standard som gjelder alle dietetiske naringsmidler
- General Standard for the Labelling of and Claims for
Prepackaged Foods for Special Dietary Uses (bilag 4)  CODEX STAN 146-1985
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Standarder spesielt for ulike produktgrupper

- Codex Standard for Special Dietary Foods with Low-Sodium Content

(Including Salt Substitutes) CODEX STAN 53-1981
- Codex Standard for Infant Formula CODEX STAN 72-1981
- Codex Standard for Canned Baby Foods CODEX STAN 73-1981
- Codex Standard for Processed Cereal-Based Foods for

Infants and Children CODEX STAN 74-1981
- Codex Standard for "Gluten-free” Foods (bilag 6) CODEX STAN 118-1981
- Codex Standard for Follow-up Formula CODEX STAN 156-1987
- Codex Standard for Formula Foods for Use in

Weight Control Diets (bilag 7) ALINORM 91/26 Appendix III

- Codex Standard for the Labelling of and Claims for
Foods for Special Medical Purposes (bilag 5) ALINORM 91/26 Appendix IV

Standard under utarbeidelse:
- Formula Foods for Use in Very Low Energy Diets for Weight Reduction
ALINORM 93/26 Appendix II (*)

Andre standarder/retningslinjer av sarlig betydning for dietetiske

naringsmidler

- General Standard for the Labelling of Prepackaged Foods CODEX STAN 1-1985
- General Guidelines on Claims CAC/GL 11979
- Guidelines on Nutrition Labelling CAC/GL  2-1985

1.1.3 Nordiske land

Danmark og Sverige har regelverk spesielt for naringsmidler til bruk ved
spesielle ernzeringsmessige behov. Finland har en forordning som dekker
visse dietetiske neeringsmidler mens Norge bare har regler for barne-
mat/morsmelkerstatning.

Danmark, som er medlem av EF, har en "bekendtgerelse om levnedsmidler
bestemt til sarlig ernzering” tilsvarende EFs rammedirektiv 89/398/EQJF
(bilag 3). Dersom EQS-avtalen trdr i kraft, vil tilsvarende regelverk bli
gjeldende i alle de nordiske land.

Sveriges neeringsmiddellov krever at den som vil framby "livsmedel som
saluhdllas under uppgift att det dr sérskilt limpat fér mdnniskor med
behov av sarskild kost pd grund av dlder, sjukdom eller annat férhéllande”
skal soke tillatelse fra Statens livsmedelsverk.

Finlands "férordning om specialpreparat” gjelder naeringsmidler som
befinner seg nar grensen mot legemidler, blant annet en del dietetiske
neeringsmidler.

Forevrig vurderes produktene i alle land i henhold til de generelle
neringsmiddelbestemmelser hvor regler for merking (inkludert pastander),
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markedsfering, berikning og tilsetningsstoffer er sentrale. Legemiddel-
lovgivningen har innvirkning pd produktenes klassifisering samt pa bruk
av pastander om "forebyggelse, behandling eller helbredelse av sykdom",
ofte kalt "medisinske pastander".

1.2 Forvaltningspraksis i de fire nordiske land

Prosjektgruppens kartleggingsarbeid viser at dietetiske naringsmidler hittil
har veert forvaltet noksa ulikt i de fire land.

I Sverige skal det sokes tillatelse til frambud av alle naeringsmidler til bruk-
ved spesielle ernaringsmessige behov. Det gis generelle, ikke tids-
begrensede, tillatelser til & framby uberiket barnemat til friske barn mellom
1 og 3 ar. For de ovrige produktene skal det sokes om spesiell tillatelse.

Statens livsmedelsverk (SLV) har utarbeidet detaljerte seknadsskjemaer til
dette bruk hvor alle ingredienser med mengder samt merkingsforslag og
indikasjoner som tenkes brukt i markedsferingen skal oppgis. Sammenset-
ning (spesielt tilsetningsstoffer og berikningsmidler), merking og indikasjo-
ner skal godkjennes av SLV fer tillatelse til frambud gis. Alle godkjente
produkter registreres, for tiden er det ca. 300. Behandlingen av seknader
om & framby "specialdestinerade livsmedel" ble avgiftsbelagt i 1990.

De ovrige land har ikke tilsvarende spesialprosedyrer for forvaltning av
dietetiske naeringsmidler. Mange av produktene er imidlertid beriket, og
tilsetning av neeringsstoffer skal alltid godkjennes av de sentrale neerings-
middelmyndigheter, enten generelt for produktgruppen eller spesielt for
det enkelte produkt. Man har litt ulike opplegg for behandling av
berikningsseknader, men det er en ressurskrevende del av forvaltningen i
alle land. I Danmark og Finland skal det betales en avgift for behandling
av berikningssgknader (i Finland fra 1991 *).

Produktenes klassifisering (legemidler/nzeringsmidler) varierer noe fra
land til land. Norge skiller seg klart ut ved at alle berikede neerings-
preparater er klassifisert som legemidler. Man diskuterer imidlertid en
omklassifisering til naeringsmidler.

Bruk av "medisinske pastander” (pastander om forebyggelse, behandling
eller helbredelse av sykdom) pa naeringsmidler er forbudt i alle land.

Avvikelser kan under visse forutsetninger gjeres i Sverige og Finland (*),
hvor legemiddellovgivningen tolkes noe annerledes enn i de svrige land.

Nar det gjelder kanaler for frambud og reklame, har Danmark bestemmel-

ser om at naringspreparater til seerlig ernaering bare kan selges til sykehus,
klinikker ledet av en lege og til apotek. Et vilkar for tillatelse til berikning
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er at det ikke reklameres for produktene overfor befolkningen generelt,
kun overfor leger og sykehus eller i fagblader bestemt for leger og
farmasoyter.

Finland og Sverige kan gi forbud mot & omsette produktene i dagligvare-
forretninger eller mot reklame overfor befolkningen generelt, men man har
hittil ikke gjort det. Reglene om forskrivning og prisnedsettelse/refusjon
forer til at det blir mest interessant for produsent/importer & framby
produktene via apotek.

I Norge, hvor denne typen naringspreparater er klassifisert som legemid-
ler, kan produktene bare omsettes gjennom apotek. Det er kun et fatall av
produktene som er registrert, og det er generelt ikke tillatt & reklamere for
ikke-registrerte legemidler. For dietetiske naeringsmidler er det imidlertid
gjort unntak slik at det kan gis opplysninger om distribusjonsgangen
gjennom Norsk Medisinaldepot og apotek, om sortiment, samt de praktiske
sider ved bruken av produktene.

Arbeidsrapporten (avsluttet hesten 1990) gir en detaljert oversikt over

hvordan de ulike produktgruppene blir forvaltet i de fire land. De som er
interessert i nermere detaljer henvises til denne.
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2 Dietetiske naeringsmidler -
definisjoner og klassifisering

2.1 Definisjoner

Alle de nordiske land skal dersom EQJS-avtalen trdr i kraft, bruke definisjo-
nen av "levnedsmidler bestemt til szerlig ernering” slik den framgar av EF-
direktiv 89/398/EQF (bilag 3). Prosjektgruppen har derfor valgt denne
som felles nordisk definisjon. I den danske utgaven av direktivet lyder
definisjonen slik:

a) "Ved leonedsmidler bestemt til szrlig ernering forstds levnedsmidler, som pi
grund af deres serlige sammensatning eller den serlige mdde, hoorpd de er
fremstillet, klart adskiller sig fra almindelige levnedsmidler, er egnede til det
angivne ernaringsmassige formdl og forhandles pd en sidan mdde, at det
fremgdr, at de er egnede til dette formdl.

b) En serlig ernzring skal opfylde szrlig ernaeringsbehov:

i) hos visse kategorier af personer, hvis fordajelse eller stofskifte er i uorden,
eller

ii) hos visse kategorier af personer, som befinder sig i en sarlig fysiologisk
tilstand, og som derfor kan have serlig gaon af en kontrolleret indtagelse
af visse stoffer i levnedsmidler, eller

iii) hos sunde spadbern og smdbern.”

Produktene definert under b i) og ii) kan karakteriseres som dietetiske
naeringsmidler/til diett.

Produkter som omfattes av denne definisjonen vil i de ulike land ha
folgende betegnelse:

D Levnedsmidler bestemt til sarlig ernzering

F Erityisruokavaliovalmisteet

N Neeringsmidler til bruk ved spesielle ernzeringsmessige behov

S Livsmedel for sdrskilda niringsindamal

Codex Alimentarius definerer i CODEX STAN 146 - 1985 (bilag 4) "Foods

for Special Dietary Uses". Definisjonen dekker de samme produktgrupper
som EFs definisjon:
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"Foods for special dietary uses are those foods which are specially processed or
formulated to satisfy particular dietary requirements which exist because of a
particular physical or physiological condition and/or specific diseases and disorders
and which are presented as such (includes foods for infants and young children).
The composition of these foodstuffs must differ significantly from the composition
of ordinary foods of comparable nature, if such ordinary foods exist."”

Codex Alimentarius har ogsa en standard (bilag 5) for merking og
markedsfering av en mer spesifisert produktgruppe innenfor definisjonen
ovenfor. "Foods for Special Medical Purposes" - naringsmidler til spesielle
medisinske formal - defineres slik:

"Foods for special medical purposes are a category of foods for special dietary uses
which are specially processed or formulated and presented for the dietary
management of patients and may be used only under medical supervision. They
are intended for the exclusive or partial feeding of patients with limited or
impaired capacity to take, digest, absorb or metabolize ordinary foodstuffs or
certain nutrients contained therein, or who have other special medically-de-
termined nutrient requirements, whose dietary management cannot be achieved
only by modification of the normal diet, by other foods for special dietary uses, or
by a combination of the two".

Dette er en type produkter som befinner seg ner grensen mot legemidler,
og hvor klassifiseringen (legemiddel eller naeringsmiddel) kan variere noe
fra land til land.

IUNS (International Union of Nutritional Sciences) beskriver fem grupper
av "medical foods” (Report of the Fourth Workshop on Nutritional Quality
and Labelling in Food Standards and Guidelines, February 1989):

-  Ernaringsmessig komplette preparater som kan utgjore den eneste
neeringskilden for pasienter som av ulike drsaker ikke kan innta vanlig
mat.

- "Module" eller ernaringsmessig ikke-komplette preparater, som nir de
kombineres med noe annet blir komplette og anvendes i samme tilfelle
som de ovenfornevnte.

- Neeringspreparater som skal utgjere den hovedsaklige kilden til
makronaringsstoffer for pasienter med medfedte stoffskifte-
sykdommer.

- Vaeske- og elektrolytterstatning, i forste rekke beregnet pa tidlig
behandling av alvorlige diarétilstander.

- "Very low calorie-diets" til behandling av alvorlig obesitas (fedme).
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2.2 Prosjektgruppens klassifisering av
dietetiske naringsmidler

For & kunne spesifisere kravene til ulike produktgruppene mer noyaktig,
har prosjektgruppen valgt en mer detaljert inndeling av dietetiske
naringsmidler enn den som framgar av EFs direktiv 89/398/EQF (bilag 3).
Dietetiske neeringsmidler til spesielle medisinske formal (EFs produktgrup-
pe nr. 5), er i prosjektet delt i flere grupper, delvis med utgangspunkt i
IUNS definisjoner som nevnt ovenfor.

Prosjektgruppen er av den oppfatning at enkelte av produktgruppene som
omfattes av EFs rammedirektiv ikke ber defineres som dietetiske neerings-
midler. Produktene er likevel tatt med i prosjektet fordi EF pa det
tidspunktet dette ble avgjort hadde planer om & utarbeide naermere
bestemmelser for disse produktgruppene.

Prosjektgruppen har ut fra det ovennevnte kommet fram til felgende
klassifisering av produktene som inngér i prosjektet:

1. Neringspreparater som kan vare eneste naeringskilde for voksne
(>18 ar) (Kortnavn: "Sondekost m.m.")

2. Ikke-komplette naringspreparater
2.1 Supplementprodukter og erstatningsprodukter komponert for a
kunne innga i spesielle dietter

(Kortnavn: "Supplement")

2.2 Komponentprodukter
(Kortnavn: "Komponent")

3. Nearingspreparater til vektreduksjonsdietter

3.1 Produkter som gir 800 - 1200 kcal (3350 - 5020 kJ) pr. degndose
(Kortnavn: "Vektreduksjon 800 - 1200")

3.2 Produkter som gir 450 - 800 kcal (1880 - 3350 kJ) pr. degndose
(Kortnavn: "Vektreduksjon 450 - 800")

4. Neringsmidler med lavt proteininnhold
(Kortnavn: "Proteinfattig")

5. Natriumfattige og "natriumfrie" produkter
(Kortnavn: "Natriumfattig")

6. Nearingsmidler spesielt framstilt til personer med matvareallergi/-
intoleranse
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6.1 Glutenfrie naringsmidler
(Kortnavn: "Glutenfri”)

6.2 Laktosefattige og laktosefrie naringsmidler
(Kortnavn: "Laktosefattig")

6.3 Ovrige neringsmidler beregnet pa personer med matvareallergi/-
intoleranse
(Kortnavn: "Allergi”)

7. Dietetiske n®ringsmidler til spedbarn, barn og ungdom(< 18 ar)
(Kortnavn: "Barnfungdom")

8. Elektrolyttpreparater til bruk ved diaré
(Kortnavn: "Elektrolytt")

9. Neringsmidler som markedsfores til diabetikere
(Kortnavn: "Diabetes”)

10. Neringsmidler beregnet til sportsbruk
(Kortnavn: "Sport”)

De ulike produktgruppene er beskrevet naermere i kapittel 4. Det gjores
oppmerksom pa at de produkteksempler som nevnes under beskrivelsene
ikke nedvendigvis finnes i alle fire land.

Prosjektgruppen antar at produktgruppene 4.1 "Sondekost m.m."”, 4.2.1
"Supplement”, 4.2.2 "Komponent"”, 4.3.2 "Vektreduksjon 450-800", 4.7
"Barn/ungdom” og 4.8 "Elektrolytt” helt eller delvis vil bli dekket av EFs
planlagte saerdirektiv nr. 5. Produktgruppene 4.5 "Natriumfattig”, 4.6.1
"Glutenfri", 4.9 "Diabetes” og 4.10 "Sport” tilsvarer EFs produktgrupper 6-
9 som det var planlagt seerdirektiver for, men hvor det nylig er foreslatt at
serdirektiver likevel ikke skal utarbeides.

Prosjektgruppen vurderer det videre slik at produktgruppene 4.1, 4.2.1,
4.2.2, 4.32, 4.8 og deler av 4.7 vil kunne karakteriseres som naeringsmid-
ler til spesielle medisinske formadl i henhold definisjonen i Codex Alimen-
tarius-standarden (bilag 5).
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3 Forslag til generelle bestemmel-
ser for dietetiske naeringsmidler

EF-direktiv 89/398/EJF (bilag 3) og CODEX STAN 146-1985 (bilag 4)
inneholder generelle bestemmelser for dietetiske naringsmidler, hovedsak-
lig om merking. Codex Alimentarius standard for merking og markedsfe-
ring av neringsmidler til spesielle medisinske formal (bilag 5) antas & veere
aktuell for produktgruppene 4.1 "Sondekost m.m.", 4.2.1 "Supplement"”, 4.2.2
"Komponent”, 4.3.2 "Vektreduksjon 450-800" og 4.8 "Elektrolytt"” samt deler
av 4.7 "Barnfungdom".

EF-bestemmelsene skal dersom EQS-avtalen trar i kraft folges i alle
nordiske land. Kapittel 3 er derfor utarbeidet pd den maéten at for hvert
omrade er EFs bestemmelser tatt med ferst. Deretter kommer prosjekt-
gruppens forslag. Prosjektgruppen vil understreke at alt som ikke er hentet
fra EFs bestemmelser er & betrakte som prosjektgruppens egne forslag. Det
vises i parentes til hvilken kilde de ulike forslag er basert pa. Dette kan
veare en av de to generelle Codex Alimentarius-standardene, CODEX
STAN 146 - 1985 (bilag 4) eller Codex standard for merking og markedsfe-
ring av naringsmidler til spesielle medisinske formal (bilag 5) fork.
"CODEX MED". Forslag som baseres pa anbefalinger fra prosjektgruppens
faglige referansepersoner markeres "PROS].GR". Prosjektgruppen har valgt
4 ta med alle bestemmelser fra de to Codex Alimentarius-standardene som
ikke dekkes av EFs regelverk.

De bestemmelsene som foreslas i kapittel 3 er ment & vare basiskrav nar
det gjelder sammensetning, merking og markedsfering, delvis for alle
dietetiske neringsmidler (kap. 3.1 og kap. 3.2.1) og delvis for under-
gruppen neringsmidler til spesielle medisinske formal (kap. 3.2.2). I tillegg
kommer spesielle krav til de ulike produktgrupper som foreslds i kapittel
4.

Det gjores oppmerksom pa at alle generelle bestemmelser for naringsmid-
ler ogsé gjelder for dietetiske naeringsmidler unntatt i de tilfeller hvor det
finnes mer spesifikke bestemmelser for slike produkter. For eksempel viser
direktiv 89/398/EJF (bilag 3) til EFs generelle merkingsdirektiv
(79/112/EQF). EFs direktiv om naeringsdeklarasjon (90/496/EQF) gjelder
ogsa for dietetiske neeringsmidler unntatt i de tilfeller hvor direktiv
89/398/EJF eller serdirektiv utarbeidet i medhold av dette gir mer
spesifikke bestemmelser.
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3.1 Sammensetning

I folge EF skal dietetiske neeringsmidler veere av en slik art eller ha en slik
sammensetning at de er egnet til det spesielle ernzringsmessige formal de
er beregnet pa (89/398/EQF).

Prosjektgruppen gir mer spesifiserte forslag til sammensetningskrav for de
ulike produktgruppene i kapittel 4.

3.2 Merking og markedsfering

3.2.1 Bestemmelser/forslag til bestemmelser som gjelder alle

dietetiske naringsmidler

Generelle bestemmelser

1.
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EF krever at dietetiske neringsmidler kun kan frambys ferdigpakkede,
og slik at emballasjen dekker produktet fullstendig (89/398/EJF).

I felge EF kan naringsmidler som omfattes av definisjonen av
naringsmidler til bruk ved spesielle ernaringsmessige behov, unntatt
neringsmidler til friske spedbarn og smébarn, karakteriseres ved
betegnelsene "dietetisk", "til diett" eller lignende (89/398/EQF).

I folge EF er det i merking og markedsfering av evrige naringsmidler
forbudt:

a) & bruke uttrykkene "dietetisk", "til diett" eller lignende, enten alene
eller i tilknytning til andre ord

b) pé andre madter & gi inntrykk av at det dreier seg om produkter
som omfattes av definisjonen (89/398/EQJF).

EF krever at det i tilknytning til varebetegnelsen skal std en angivelse
av produktets spesielle ernzringsmessige egenskaper. Spesielle
produksjonsmetoder som har gitt produktet dets spesielle ernzerings-
messige egenskaper, skal beskrives (89/398/EQF).

I folge EF er det forbudt 4 tillegge produktene egenskaper med hensyn
til forebyggelse, behandling eller helbredelse av sykdom. Unntak kan
gjores i klart definerte seertilfelle etter en spesiell fremgangsmate, som
forelopig ikke er spesifisert.

Denne bestemmelsen skal ikke hindre informasjon til personer med



kvalifikasjoner innen medisin, ernzring eller farmasi (89/398/EQF).

Dietetiske naeringsmidler ber ikke beskrives eller presenteres pa en
mate som gir et feilaktig inntrykk av deres egenskaper (CODEX STAN
146-1985).

Beskrivelsen og presentasjonen av produktene ber ikke gi inntrykk av
at raddgivning fra kvalifisert personell ikke er nedvendig (CODEX
STAN 146-1985).

Ingrediensliste
EF-bestemmelsene nedenfor kommer i tillegg til de generelle EF-bestem-
melser om merking av ingredienser, som finnes i direktiv 79/112/EQF.

8.

10.

EF krever at dersom visse ingredienser eller bestanddeler i ingredien-
ser bidrar til 4 gi produktet dets spesielle ernzringsmessige egenska-
per, skal arten og mengden av disse ingrediensene/bestanddelene
angis (89/398/EQF).

I folge EFs merkingsdirektiv (79/112/EQF) behover de inngdende
ingrediensene i en sammensatt ingrediens ikke deklareres dersom den
sammensatte ingrediensen utgjer mindre enn 25 % av det ferdige
produktet.

Prosjektgruppen foreslér at for dietetiske naeringsmidler skal de enkelte
ingrediensene i en sammensatt ingrediens alltid deklareres. Ingredien-
ser bor ikke deklareres med klassebetegnelse (PROS]. GR.).

Informasjon om arten av (opprinnelsen til) protein/proteinhydrolysater
ber gis (CODEX MED).

Bakgrunn pkt. 9 og 10: Av hensyn til matvareallergier/-intoleranser bgr opplysnin-
ger om det eksakte innholdet i dietetiske naeringsmidler vare lett tilgjengelige.

Neringsdeklarasjon
EF-bestemmelsene nedenfor kommer i tillegg til de generelle EF-bestem-
melser om naeringsdeklarasjon, som gis i direktiv 90/496/EQF.

11.

12.

EF krever at energiinnholdet (i kcal og k]) og innholdet av karbohydra-
ter, protein og fett alltid deklareres for dietetiske naeringsmidler.
Unntak: Hvis energiinnholdet er mindre enn 50 kJ (12 kcal) pr. 100 g
eller 100 ml av varen, kan dette opplyses i stedet for deklarasjon av
energi og energigivende naringsstoffer (89/398/EJF).

Prosjektgruppen foreslér at for produkter som skal kunne brukes som
eneste neeringskilde i kortere eller lengre perioder (produktgruppene
4.1 "sondekost m.m."” og 4.3 "vektreduksjon"), skal innholdet av alle
vitaminer og mineralstoffer som framgar av bilag 2 deklareres med
totalt innhold (PROS]J. GR.).
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13.

14.

15.

Prosjektgruppen foresldr at for andre produkter som er tilsatt vitami-
ner eller mineralstoffer, skal minst det totale innholdet av de tilsatte
stoffene deklareres. Andre vitaminer/mineralstoffer som framgar av
bilag 2 ber kunne deklareres frivillig (PROS]. GR.).

Innholdet av laktose og gluten ber deklareres nar det er relevant.
Deklarasjon av gluten kan imidlertid ikke skje fer det er utviklet en
allment akseptert analysemetode (PROS]J. GR.).

Bakgrunn: Overfelsomhet overfor gluten og laktose er utbredt.

For at innholdet i ulike produkter lett skal kunne sammenlignes, er det
en fordel med en bestemt rekkefelge pa naringsdeklarasjonen. EFs
direktiv om naringsdeklarasjon (90/496/EQF) har krav om en bestemt
rekkfelge for de naeringsstoffene som i folge direktivet kan deklareres.
For dietetiske naringsmidler er det imidlertid behov for deklarasjon av
flere neaeringsstoffer, blant annet av flere vitaminer og mineralstoffer.
Prosjektgruppen anbefaler derfor at det utarbeides en bestemt rekkefel-
ge for deklarasjon av alle naringsstoffer.

3.2.2 Forslag til tilleggsbestemmelser for produkter som kan

defineres som "naringsmidler til spesielle medisinske
formal"

Naringsdeklarasjon

1.

Innholdet av energi, karbohydrat, protein, fett og vitaminer-
/mineralstoffer skal deklareres pr. 100 g eller pr. 100 ml av varen slik
den selges og pr. foreslatt porsjonsenhet av det bruksferdige produktet.
Innholdet av essensielle og ikke-essensielle aminosyrer og/eller
essensielle fettsyrer kan deklareres pd samme mate (CODEX MED).

Annen informasjon pa pakningen

2.
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Informasjon om osmolalitet (mOsm/kg lesningsmiddel) eller osmo-
laritet (mOsm/1 losning) og/eller syre-base balanse skal gis nir det er
hensiktsmessig (CODEX MED).

Kommentar: Prosjektgruppen er klar over at bakgrunnen for angivelse av syre-base
balanse er omdiskutert og tar ikke stilling til nir det eventuelt er hensiktsmessig &
angi denne.

Neringsmidler til spesielle medisinske formadl hvis essensielle egenska-
per inkluderer en spesifikk modifikasjon av innholdet eller arten av
proteiner, fett eller karbohydrater skal ha en beskrivelse av denne
modifikasjonen og informasjon om aminosyre-, fettsyre- eller karbo-
hydratprofilen om nedvendig (CODEX MED). Prosjektgruppen anser
disse opplysningene som viktige fra et klinisk synspunkt.

Opplysningen "brukes under medisinsk veiledning" skal framga



tydelig av merkingen med uthevete bokstaver og adskilt fra annen
informasjon (CODEX MED).

Retningslinjer for tilberedning og bruk samt lagring av udpnet og
dpnet pakning skal inngd i merkingen (CODEX MED).

Dersom produktet kan vaere helseskadelig for personer som ikke har
den sykdom/forstyrrelse eller spesielle medisinske tilstand produktet
er beregnet pé, skal en advarsel om dette framga tydelig av merkingen
(CODEX MED).

Opplysningen "ikke til parenteral ernaring" skal framgé tydelig av
merkingen (CODEX MED).

Kommentar: Det bgr kunne gjores unntak fra denne bestemmelsen dersom
pakningsformen viser at produktet dpenbart ikke er beregnet til parenteral ernaring.

Tydelig informasjon om hvorvidt produktet er tenkt brukt som eneste
naringskilde skal framga av merkingen (CODEX MED).

Informasjon som gis enten pd pakningen eller i medfelgende
informasjonsmateriell

9.

10.

11.

12.

13.

Opplysningen "For dietetisk behandling av.......", utfylt med den/de
spesifikke sykdom(mer), forstyrrelse(r) eller medisinske tilstand(er)
produktet er tenkt brukt ved, og hvor det har vist seg & vaere effektivt
(CODEX MED).

Komplett informasjon om relevante advarsler, kjente bivirkninger,
kontraindikasjoner og produkt-legemiddel interaksjoner (CODEX
MED).

Prosjektgruppen mener viktige kontraindikasjoner ber std pd paknin-
gen for at feilbruk skal unngas.

Informasjon om bakgrunnen for bruk av produktet og en beskrivelse
av de egenskaper og karakteristika som gjer det nyttig (CODEX MED).

Hvis produktet er spesielt framstilt til en spesiell aldersgruppe, skal
dette framga tydelig (CODEX MED).

Informasjon om hvilke neringsstoffer som eventuelt er redusert,
utelatt, gkt eller pd annen mate modifisert i forhold til normale behov
samt bakgrunnen for dette (CODEX MED).
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4 Forslag til spesielle krav til de
ulike produktgruppene

41 Neringspreparater som kan vare eneste
neringskilde for voksne (>18 ar)

(Kortnavn: ""Sondekost m.m.")

Beskrivelse

Disse produktene er i forste rekke ment & skulle utgjore den eneste naringskilden for
pasienter som ikke kan spise vanlig mat. De skal vare framstilt og formulert slik at
organismens energi- og naringsbehov dekkes si fullstendig som mulig.

Ved siden av bruk som eneste naeringskilde over kortere eller lengre tid, anvendes
produktene som tillegg til vanlig mat ndr inntaket av denne er for lavt til 4 dekke
pasientens naringsbehov. Neringspreparatene kan tilfores peroralt eller via sonde. De
frambys konsumsjonsferdige (flytende) eller som pulver til utblanding.

Det finnes en rekke produktvarianter tilpasset ulike behov. Grovt sett kan de deles i to
hovedgrupper. Standardprodukter er beregnet pd pasienter som ikke trenger en spesiell
diett, men som pa grunn av for eksempel svelgproblemer ikke kan innta vanlig mat.
Spesialprodukter er beregnet pad pasienter med sykdommer som krever en spesiell diett.
Sammensetningen av disse produktene er modifisert med tanke pd de spesielle behov den
aktuelle brukergruppen har. Det kan for eksempel vaere produkter tilpasset de spesielle
diettkrav som stilles ved medfedte stoffskiftesykdommer, eller produkter til pasienter som
skal ha fettredusert eller proteinredusert kost.

Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen forslag til bestemmelser spesielt for
denne produktgruppen innenfor EF eller Codex Alimentarius. Forslagene til sammen-
setnings-, merkings- og markedsferingskrav som felger nedenfor er derfor utarbeidet av
prosjektgruppen etter innhenting av opplysninger fra faglige referansepersoner.

Forslag til sammensetningskrav

Kommentarer

Det gjores oppmerksom pa at de foreslatte krav til innhold av nzringsstoffer gjelder
standardprodukter. Kravene bygger pa anbefalt inntak av neeringsstoffer for voksne som
ikke er gravide eller ammende.

Produkter til pasienter som trenger en spesiell diett, ma ofte avvike fra disse sammen-
setningskravene i storre eller mindre grad for 4 vaere velegnet til sitt formdl. Imidlertid
ber de oppfylle de generelle sammensetningskravene pa omrader hvor spesielle krav ikke
er nedvendig.
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Forslaget til sammensetningskrav for denne produktgruppen relateres til en dogndose av
produktet. Etter 4 ha diskutert flere modeller, kom prosjektgruppen til at denne best vil
ivareta gnsket om at brukerne av produktene far i seg den riktige mengden av essensielle
naringsstoffer, verken for lite eller for mye.

En slik modell forutsetter at det oppgis pa produktene eller i medfolgende produkt-
informasjon hvilken degndose (i energimengde og tilsvarende volummengde) som dekker
anbefalt inntak av vitaminer og mineralstoffer for den aktuelle brukergruppen. Dersom en
pasient har et energibehov som ikke samsvarer med degndosen som er oppgitt, ma det
velges et annet produkt, eventuelt gis supplement, for at tilferselen av nzringsstoffer skal
bli riktig.

Prosjektgruppen er av den oppfatning at balanserte neringspreparater som ferst og fremst
er tenkt brukt som tillegg til vanlig mat, ber ha en like komplett sammensetning nar det
gjelder innhold av neeringsstoffer som produkter hvor det primare bruksomradet er som
eneste naringskilde. Det er flytende overganger mellom disse to bruksomradene.
Produkter som hovedsaklig er tenkt brukt som tillegg til annen mat, bgr derfor ogsa ha
angitt degndose (i energimengde og tilsvarende volummengde) for bruk som eneste
naeringskilde.

Forslag til innhold av naringsstoffer i standardprodukter

Protein

Totalinnhold: 12-20 E% (energien som stammer fra protein skal
utgjere 12-20% av det totale energiinnholdet).

Proteinkvalitet: Proteinet ber ha et innhold av tilgjengelige essensielle
aminosyrer tilsvarende innholdet i referanseproteinet,
som framgdr av bilag 1.
Eventuell tilsetning av aminosyrer for & oppna en slik
proteinkvalitet ber vurderes av myndighetene i hvert
enkelt tilfelle.

Fett

Totalinnhold: 30-35 E%

Fettsyregrupper: Bdde enumettede og flerumettede fettsyrer ber innga.
Ess. fettsyrer: 5-10 E%. Bade n-3 og n-6 fettsyrer ber innga.

Kommentar
Det foregir mye forskning omkring behovet for ulike fettsyrer. Prosjektgruppen synes
forelopig ikke det er grunnlag for a gi mer spesifikke krav til fettsyreinnhold.

Karbohydrater
Totalinnhold: 45-58 E%
Laktose: Laktoseinnholdet ber vare lavt.
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Kostfiber: Kostfiberrike ingredienser kan tilsettes forutsatt at de
ikke pavirker opptaket av mineralstoffer/vitaminer
negativt, eller medferer andre uenskede effekter.

Dersom innholdet av kostfiber framholdes seerskilt,
ber mengden vare pa nivd med de nordiske anbefa-
lingene for inntak som er 3 g pr. MJ, eller ca. 25-30 g
pr. dag for voksne.

Kommentar

Prosjektgruppen har ikke sett noen grunn til 4 gi anbefalinger om maksimalt innhold av
sukrose fordi produsentens gnske om en lav osmolaritet vil fere til at innholdet begrenses
sd mye som mulig.

Vitaminer og mineralstoffer

Beregningsgrunnlag

Alle essensielle vitaminer og mineralstoffer ber inngd i produktene. Prosjektgruppen har
kommet fram til minimums- og maksimumsgrenser for innhold av de ulike stoffene etter
vurderinger som er beskrevet nedenfor.

Utgangspunktet for beregning av minimums- og maksimumsverdiene er de nordiske
anbefalinger for inntak av neeringsstoffer hos friske personer (Nordiska narings-
rekommendationer, PNUN 1989:2). De nordiske anbefalingene er valgt fordi dette er et
nordisk prosjekt. Ettersom det ikke finnes spesielle naringsstoffanbefalinger for syke,
verken i Norden eller, etter det prosjektgruppen har bragt i erfaring, i andre land, métte
det tas utgangspunkt i anbefalingene for friske. For stoffer hvor det ikke er gitt nordiske
anbefalinger, viser PNUN 1989:2 til de amerikanske anbefalinger ('RDA" og "Safe and
Adequate Daily Dietary Intakes") slik de framkommer av "Recommended Dietary
Allowances", Food and Nutrition Board, 9th ed., 1980. Disse er derfor ogsa lagt til grunn

for prosjektgruppens beregninger.

Det finnes nordiske anbefalinger for vitaminene A, D, E, tiamin, riboflavin, niacin, Bg,
folacin, Byo og askorbinsyre samt for mineralstoffene Ca, Mg, Fe, Zn, I, og Se. For vitamin
K og mineralstoffet P er det gitt RDA, mens det for vitaminene biotin og pantotensyre
samt mineralstoffene Cu, Mn, F, Cr og Mo er angitt "Estimated Safe and Adequate Daily
Dietary Intakes".

Anbefalingene for de ulike naeringsstoffene varierer med kjonn og alder. For at
produktene i gruppe 4.1 skal tilfredsstille naeringsbehovet for alle voksne, er den hoyeste
anbefalingen for voksne (> 18 4r) som ikke er gravide eller ammende lagt til grunn.
Unntakene fra denne regelen er beskrevet nedenfor. Nar det gjelder naeringsstoffer hvor
det er angitt "Estimated Safe and Adequate Daily Dietary Intake", er det tatt utgangspunkt
i den laveste verdien i intervallet.

De verdiene man pa denne mdten har kommet fram til, er satt som laveste grenseverdi
ndr det gjelder produktenes innhold av vitaminer, mineralstoffer og elektrolytter. Hayeste
grenseverdi er satt til 150% av laveste grenseverdi unntatt for de stoffene som bare har
"Estimated Safe and Adequate Daily Dietary Intake". Siden disse verdiene er mer usikre
og intervallene er videre, er hoyeste grenseverdi satt enten til 200% av laveste grenseverdi
eller til hoyeste intervallverdi dersom denne er lavere enn 200% av laveste intervallverdi.

I visse tilfelle var det vanskelig 4 folge regelen om & velge hoyeste anbefaling fra
"Nordiska Néaringsrekommendationer” eller RDA som nedre grenseverdi. Det finnes
nordiske anbefalinger for kalsium, men ikke for fosfor. Prosjektgruppen valgte her 4 sette
grensene for forsforinnholdet slik at det molare innhold av fosfor ble det samme som for
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kalsium i stedet for & velge RDA for fosfor. RDA for kalsium er hoyere enn nordisk
anbefaling.

Jern har som hgyeste nordiske anbefaling et intervall pd 12-18 mg (kvinner 11-60 ar). Her
ble laveste grenseverdi satt til en mellomverdi pd 15 mg. Nir det gjelder selen, er de
nordiske anbefalinger for voksne et intervall pd 30-60 pg. Ettersom den nyeste utgaven av
RDA ("Recommended Dietary Allowances", Food and Nutrition Board, 10th ed., 1989) har
hgyere anbefalinger for selen enn de nordiske anbefalingene (70 ug), har prosjektgruppen
etter gnske fra Finland valgt et intervall pd 50-100 pg for dette mineralstoffet.

Nadr det gjelder elektrolyttene Na, K og Cl finnes det en nordisk anbefaling for K pa 1900
mg/d (49 mmol), men ingen for Na og Cl. RDA (1980) gir "Estimated Safe and Adequate
Daily Intake" for Na og Cl. Na min. 1100 mg/d (48 mmol) og Cl min. 1700 mg/d (48
mmol) for voksne, noe mindre for barn. Siden disse verdiene er sammenfallende ut fra
onsket om at det molare forhold K:Na:Cl skal vere ca. 1:1:1, ble de brukt som laveste
grenseverdi. Hoyeste grenseverdi ble satt til 300% av laveste verdi fordi syke ofte kan ha
et hoyt behov for elektrolytter, og det ber vaere rom for ulike produkter.

Forslag til innhold
Forslag til innhold av vitaminer og mineralstoffer framgar av bilag 2.

"Mulig essensielle naringsstoffer"

Det finnes en del stoffer som muligens er essensielle for mennesker, men
hvor man hittil ikke har kunnet observere noen mangel og derfor ikke har
grunnlag for & etablere anbefalinger for inntak. Eksempler er choline,
taurine, carnitine og inositol. Prosjektgruppen vil ikke gi noen generelle
uttalelser vedrerende tilsetning av slike stoffer, men anbefaler myndighete-
ne a vurdere dette i hvert enkelt tilfelle. Noe som ber tas i betraktning ved
vurderingen, er hvorvidt mengden som onskes tilsatt er av samme
storrelsesorden som det normale inntak via vanlig mat.

Tilsetningsstoffer

Prosjektgruppen vil ikke gi anbefalinger om bruk av spesifikke tilsetnings-
stoffer, men oppfordrer de nordiske neringsmiddelmyndighetene til &
harmonisere sine tillatelser pd dette omrddet for & unngd handels-
hindringer.

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

I tillegg til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om merking
og markedsfering som framgar av kapitlene 3.2.1 og 3.2.2, anbefaler
prosjektgruppen felgende for produktgruppe 4.1:

- Det skal angis pa produktene hvilken degndose, i energimengde og
tilsvarende volummengde, som dekker anbefalt inntak av vitaminer og
essensielle mineralstoffer for voksne (se bilag 2). For produkter som
hovedsaklig er tenkt brukt som tillegg til annen mat, ber ogsd degn-
dosen for anvendelse som eneste naringskilde framga av merkingen.



- Produktenes vanninnhold ber oppgis fordi det er viktig &4 ha kontroll
over vasketilferselen.

Forslag til kanaler for frambud/reklame

Produktgruppe 4.1 omfatter produkter beregnet pd personer som pa grunn
av sykdom har problemer med & innta vanlig mat, eller i hvert fall
tilstrekkelig mengde av den vanlige maten. De vil i sterrre eller mindre
grad veare under tilsyn av helsepersonell, og det er disse som skal vurdere
hvorvidt det er behov for spesialprodukter. Prosjektgruppen mener derfor
det ikke vil vaere hensiktsmessig om denne typen produkter omsettes i
vanlige matvarebutikker eller markedsferes overfor hele befolkningen, og
har felgende forslag:

- Produktene ber selges gjennom apotek eller andre velegnede salgs-
kanaler.

- Reklame for produktene ber bare tillates i relevante fagtidsskrifter.

4.2 Ikke-komplette neringspreparater

4.2.1 Supplementprodukter og erstatningsprodukter kompo-
nert for 4 kunne innga i spesielle dietter

(Kortnavn: "Supplement'’)

Beskrivelse

Dette er produkter som er spesielt tilpasset visse pasientgruppers behov. Supplement-
eller erstatningsprodukter kan vare nedvendig i dietter som krever en sveert spesiell
sammensetning av kosten. De inngir som supplement til, eller som erstatning for, vanlige
matvarer.

Eksempler pd produkter:

*  Supplement- eller erstatningsprodukter tilpasset en eller flere medfedte stoffskifte-
sykdommer. Her skal en kostkomponent, f. eks. en aminosyre, inngd i svaert sma
mengder.

*  Supplementprodukter til bruk ved lever- eller nyresykdommer. Disse bestdr av visse
energigivende naringsstoffer og visse vitaminer og/eller mineralstoffer.

Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen.
Produktgruppen vurderes som sdpass heterogen at det ikke kan gis spesifikke krav til
sammensetning, merking m.m. som er relevante for hele gruppen.
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Forslag til merkings- og markedsferingskrav

Det vises til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om
merking og markedsfering som framgar av kapitlene 3.2.1 og 3.2.2.

Forslag til kanaler for frambud/reklame

Som tittelen sier, er denne produktgruppen beregnet pa personer som pa
grunn av sykdom lever pé spesielle dietter. Av samme grunner som for
produktgruppe 4.1, finner prosjektgruppen det lite hensiktsmessig at
produktene selges i vanlige matvarebutikker eller markedsferes overfor
hele befolkningen. Prosjektgruppen har derfor felgende forslag:

- Produktene ber selges gjennom apotek eller andre velegnede salgs-
kanaler.

- Reklame for produktene ber bare tillates i relevante fagtidsskrifter.

4.2.2 Komponentprodukter
(Kortnavn: "Komponent")

Beskrivelse

Komponentprodukter inneholder hovedsaklig ett energigivende naringsstoff - karbohy-
drat, protein eller fett. Det kan ogsd veere en kombinasjon av to komponenter, men
produkter som er tilsatt vitaminer eller mineralstoffer inngdr ikke i denne gruppen.
Komponentprodukter har blant annet folgende anvendelsesomréader:

*  Okning av kostens energiinnhold med karbohydrat- eller fettprodukter.

* Dkning av innholdet av enkelte energigivende naeringsstoffer i kosten, f. eks. protein
eller aminosyrer.

*  Erstatning av visse varianter av energigivende naringsstoffer med andre, f. eks. MCT
("medium chain triglycerides")-fett i stedet for vanlig fett.

*  Komponering av individuell sondekost o.l. til pasienter med spesielle behov.

Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen.
Forslagene nedenfor er derfor prosjektgruppens egne.

Forslag til sammensetningskrav

- Produktene ber i prinsipp inneholde bare det eller de energigivende
naringsstoff som varebetegnelsen antyder. Mindre mengder av de
evrige energigivende neringsstoffene, samt vitaminer og mineralstoffer
i storre eller mindre mengder, vil imidlertid felge med ingrediensene
og mé godtas.
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- Proteinprodukter skal inneholde protein med hay biologisk kvalitet.
Innholdet av tilgjengelige essensielle aminosyrer ber tilsvare innholdet
i referanseproteinet, som framgar av bilag 1.

Eventuell tilsetning av aminosyrer for 4 oppna en slik proteinkvalitet
ber vurderes av myndighetene i hvert enkelt tilfelle.

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

Det vises til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om
merking og markedsfering som framgar av kapitlene 3.2.1 og 3.2.2.
Prosjektgruppen vil framheve felgende:

- Laktoseinnholdet ber deklareres i de tilfeller hvor det inngdr ingredi-
enser fra melk.

- Prosjektgruppen foresldr ogsa at mineralstoffer deklareres dersom
produktets innhold er av betydning for tilferselen, spesielt natrium og
kalium.

Forslag til kanaler for frambud/reklame

Med tilsvarende begrunnelser som for produktgruppene 4.1 og 4.2.1,
foresldr prosjektgruppen felgende:

- Produktene ber selges gjennom apotek eller andre velegnede salgs-
kanaler.

- Reklame for produktene ber bare tillates i relevante fagtidsskrifter.

4.3 Neringspreparater til vektreduksjonsdietter

Kommentar

Danmark har kun deltatt som observater nadr det gjelder produktgruppe 4.3 fordi man pa
den tiden prosjektgruppens rapport ble utarbeidet forhandlet om et sardirektiv for denne
produktgruppen i EF.

Beskrivelse

Produktene brukes i stedet for vanlig mat i en vektreduksjonsdiett, enten som erstatning
for hele den daglige kosten, eller som erstatning for ett eller flere av dagens méltider. De
skal dekke organismens nzringsbehov, bortsett fra energibehovet.

Det finnes bide konsumsjonsferdige (flytende) produkter og pulver som skal blandes ut
med vann/melk. Det daglige energiinntaket ndr produktene brukes som eneste
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nzringskilde i folge bruksanvisningen varierer. I Codex Alimentarius har man delt
produktene i to grupper avhengig av energiinnhold. Prosjektgruppen har fulgt denne
inndelingen:

431 Produkter som gir 800 - 1200 kcal (3350 - 5020 kJ)/degndose.
432  Produkter som gir 450 - 800 kcal (1880 - 3350 k])/degndose.

Gruppe 4.3.1 inneholder bade produkter som frambys som erstatning for enkeltmaltider
og produkter som frambys som erstatning for hele den daglige kosten.

Gruppe 4.3.2 inneholder produkter beregnet pa personer med alvorlig obesitas (fedme),
og er ment 4 skulle erstatte hele den daglige kosten i en periode.

Kommentarer
Prosjektgruppen er klar over at behandling av obesitas med denne typen produkter er
omstridt, bide ndr det gjelder nytteeffekt og eventuelle skadevirkninger.

Produktene i gruppe 4.3.2 gir sd lav energitilfersel pr. dag at produktene etter prosjekt-
gruppens mening bare bar brukes under medisinsk tilsyn og som del av et helhetlig

behandlingsopplegg.

Produktene i gruppe 4.3.1 gir mer energi pr. degndose. Dersom produktene brukes riktig,
har de ikke de samme potensielle skadevirkninger som produktene i gruppe 4.3.2, men
nytteeffekten kan etter prosjektgruppens mening diskuteres.

Fordi det ma stilles forskjellige krav til disse to produktgruppene, bade nir det gjelder
sammensetning og merking/markedsfering, behandles de nedenfor hver for seg.

4.3.1 Produkter som gir 800-1200 kcal (3350 - 5020 kJ) pr.
degndose

(Kortnavn: ""Vektreduksjon 800 - 1200")

Kommentarer

For denne produktgruppen finnes det en nylig utarbeidet Codex Alimentarius-standard
(bilag 7) samt utkast til saerdirektiv i EF. Prosjektgruppens forslag bygger pa disse to, men
avviker i visse tilfeller hvor gruppens faglige referansepersoner har hatt andre oppfatnin-

ger.

Forslag til sammensetningskrav

Kommentarer

I likhet med produktene i gruppe 4.1, skal disse produktene kunne brukes som eneste
naringskilde over en viss tid. Kravene til innhold av essensielle nzeringsstoffer pr.
degndose er derfor stort sett de samme som for produktgruppe 4.1.

Produkter til bruk i vektreduksjonsdietter ma gi et tilstrekkelig daglig inntak av protein
og karbohydrater. P4 grunn av et lavere totalt energiinnhold, forer dette til at den
prosentvise fordelingen av de energigivende nzeringsstoffene blir forskjellig fra produkt-

gruppe 4.1.
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Krav til innhold av naringsstoffer

Energi
Pr. degndose:

Pr. maltd:

Protein
Totalinnhold:

Proteinkvalitet:

Fett
Totalinnhold:

Fettsyregrupper:

Ess. fettsyrer:

Karbohydrater
Tilgjengelige:

Kostfiber:

800 - 1200 kcal (3350 - 5020 kJ) (CODEX, EF-utkast).

275 - 400 kcal (1150 k] - 1670 kJ) pr. méltid for pro-
dukter som frambys som erstatning for enkeltmaltider
(EF-utkast).

25-50 E% (CODEX, EF-utkast).

Maksimum 100 g pr. degndose for produkter som
frambys som erstatning for hele den daglige kosten
(PROSJ.GR.).

Maksimum 25/33 g pr. maltid for produkter som
frambys som erstatning for enkeltmaltider, avhengig
av om de skal inngd i et regime med 4 eller 3 méltider
pr. dag (PROS].GR.).

Proteinet ber ha et innhold av tilgjengelige essensielle
aminosyrer tilsvarende innholdet i referanseproteinet,
som framgdr av bilag 1 (EF-utkast).

Eventuell tilsetning av aminosyrer for & oppna en slik
proteinkvalitet ber vurderes av myndighetene i hvert
enkelt tilfelle (PROSJ.GR.).

Maksimum 30 E% (CODEX, EF-utkast).

Bdde enumettede og flerumettede fettsyrer ber innga
(PROSJ.GR.).

Minimum 5 E%. Bdde n-3 og n-6 fettsyrer ber innga
(PROSJ.GR.).
Minimum 100 g pr. degndose (PROSJ.GR.).

10-30 g pr. degndose for produkter som frambys som
erstatning for hele den daglige kosten (EF-utkast).

Kostfiberrike ingredienser kan tilsettes forutsatt at de
ikke pévirker opptaket av mineralstoffer/vitaminer
negativt, eller medferer andre uenskede effekter
(PROSJ.GR.).
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Vitaminer og mineralstoffer
Forslag til innhold av vitaminer og mineralstoffer i produkter som frambys
som erstatning for hele den daglige kosten framgéar av bilag 2 (PROS].GR.).

For produkter som frambys som erstatning for enkeltmaltider foreslar
prosjektgruppen at kravet til innhold settes til 1/4 eller 1/3 av verdiene i
bilag 2 avhengig av om de skal innga i et regime med 4 eller 3 maltider pr.
dag (PROS].GR.).

"Mulig essensielle naeringsstoffer"
Vurderingen er den samme som for produktgruppe 4.1.

Tilsetningsstoffer
Vurderingen er den samme som for produktgruppe 4.1.

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

I tillegg til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om merking
og markedsfering som framgar av kapittel 3.2.1 samt eventuelt relevante
bestemmelser /forslag i kapittel 3.2.2, anbefaler prosjektgruppen felgende
for produktgruppe 4.3.1:

Varebetegnelse
"Maltidserstatning til vektreduksjons-dietter" (CODEX, EF-utkast).

Naringsdeklarasjon

- Neeringsinnholdet ber deklareres bade pr. 100 g/100 ml av varen slik
den frambys og pr. porsjonsenhet av det bruksferdige produktet.
Bakgrunnen for dette er at det er viktig for brukeren & vite hvor mye
han/hun fér i seg (PROSJ.GR.)

Annen informasjon
-  For produkter som frambys som erstatning for hele den daglige
kosten, ber det gis opplysninger om
¢ at produktet ikke bor brukes mer enn 3 uker uten legekontroll (EF-
utkast).
e at det er viktig 4 serge for tilstrekkelig vaskeinntak (CODEX, EF-
utkast).

- Hyvis produktet brukt etter anvisningene gir et daglig inntak av
sukkeralkoholer pd mer enn 20 g, ber det opplyses at produktet kan ha
laksative effekter (CODEX, EF-utkast).

- For produkter som frambys som erstatning for enkeltmaltider, ber det

gis informasjon om at produktet egner seg til vektreduksjon bare hvis
det inngér som del av en energikontrollert diett (CODEX, EF-utkast).
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-  For begge typer produkter ber det vaere forbudt & omtale hvor raskt
eller hvor stort et eventuelt vekttap ved bruk av produktet kan
skje/bli. Likeledes ber det vere forbudt & henvise til nedsatt sultfelelse
eller gkt metthetsfolelse ved bruk av produktet (CODEX, EF-utkast).

4.3.2 Produkter som gir 450 - 800 kcal (1880 - 3350 kJ) pr.
degndose

(Kortnavn: "Vektreduksjon 450 - 800")

Kommentarer

Det foreligger et forelopig utkast til standard i Codex Alimentarius ("Proposed draft
standard for use in very low calorie diets for weight control”, ALINORM 93/26 Appendix
II). Prosjektgruppens forslag bygger dels pad Codex-utkastet og dels pa egne vurderinger
etter kontakt med faglige referansepersoner.

Forslag til sammensetningskrav

Kommentarer

Vurderingene er i prinsipp de samme som for produktgruppe 4.3.1, men fordi energiinn-
holdet er sa lavt i produktgruppe 4.3.2, blir fordelingen av de energigivende neerings-
stoffene sveert viktig. For 4 sikre et minimumsinntak av protein og karbohydrater, ma
produktene ha et lavt innhold av fett bortsett fra essensielle fettsyrer. Nar det gjelder
vitaminer og mineralstoffer, er forslaget det samme som for gruppe 4.3.1.

Krav til innhold av naringsstoffer

Energi

Per degndose: 450 - 800 kcal (1880 - 3350 kJ) (CODEX-utkast).

Protein

Totalinnhold: Minimum 50 g pr. degndose (CODEX-utkast).

Proteinkvalitet: Proteinet ber ha et innhold av tilgjengelige essensielle
aminosyrer tilsvarende innholdet i referanseproteinet,
som framgdr av bilag 1.
Eventuell tilsetning av aminosyrer for 4 oppna en slik
proteinkvalitet ber vurderes av myndighetene i hvert
enkelt tilfelle (PROS].GR.).

Fett

Ess. fettsyrer: Béde n-3 og n-6 fettsyrer ber inngd. Linolsyre-
innholdet ber vere minst 3 g pr. degndose (CODEX-
utkast).

51



Karbohydrater
Tilgjengelige: Minimum 50 g pr. degndose (CODEX-utkast).

Vitaminer og mineralstoffer
Forslag til innhold av vitaminer og mineralstoffer framgér av bilag 2
(PROS].GR.).

"Mulig essensielle naringsstoffer"
Vurderingen er den samine som for produktgruppe 4.1.

Tilsetningsstoffer
Vurderingen er den samme som for produktgruppe 4.1.

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

Det vises til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om
merking og markedsfering som framgdar av kapitlene 3.2.1 og 3.2.2.

Varebetegnelse
"Formulaprodukt til dietter med meget lavt energiinnhold" (CODEX-
utkast).

Indikasjon for bruk (kapittel 3.2.2 pkt. 9)

- "Dietetisk behandling av obesitas/fedme" (CODEX-utkast)
Prosjektgruppen foresldr at obesitas defineres ved BMI ("body mass
index") >30.

Advarsler (kapittel 3.2.2 pkt. 10)

Alle relevante advarsler, kjente bivirkninger, kontraindikasjoner og
produkt-legemiddel interaksjoner skal framga av merkingen, enten pa
pakningen eller i pakningsvedlegg.

- Det ber blant annet advares mot bruk i felgende tilfelle (CODEX-
utkast)
* barn, ungdom og eldre
¢ under graviditet og amming

Annen informasjon
- Det ber gis opplysninger om
e viktigheten av tilstrekkelig veaeskeinntak (CODEX-utkast)
e viktigheten av at hele den daglige dose inntas (CODEX-utkast).
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Forslag til kanaler for frambud/reklame

Prosjektgruppen anser det som svart viktig at obesitas-pasienter som
behandles med denne typen produkter star under medisinsk/dietetisk
kontroll, og at behandlingen inngdr som et ledd i et helhetlig behandlings-
opplegg. Det er stor fare for feilbruk av produktene dersom de omsettes
fritt, noe som etter prosjektgruppens mening kan medfere helsefare.

Prosjektgruppen foresldr derfor en strengere omsetningsform for denne
produktgruppen enn for de andre gruppene som kan defineres som
dietetiske neeringsmidler til spesielle medisinske formaél (gruppene 4.1
"Sondekost m.m.", 4.2 "Supplement”["Komponent”, 4.8 "Elektrolytt” og deler
av 4.7 "barnfungdom”). For & sikre at produktene brukes under medisinsk
veiledning, ber de bare vere tilgjengelige etter forskrivning av helseperso-
nell. Prosjektgruppen har felgende forslag:

- Produktene ber selges gjennom apotek eller andre velegnede salgs-
kanaler.

- Produktene ber bare vare tilgjengelige etter forskrivning av helseper-
sonell.

- Reklame for produktene ber bare tillates i relevante fagtidsskrifter.

44 Neringsmidler med lavt proteininnhold

(Kortnavn: "Proteinfattig’)

Beskrivelse

Denne gruppen omfatter produkter hvor mesteparten av proteinet er fijernet slik at
produktene kan inngd i en proteinredusert kost. Proteinredusert kost brukes som et ledd i
behandlingen av en del nyre- og leversykdommer.

Det er forst og fremst ulike korn-(spannmdls)-produkter som produseres i proteinfattige
varianter. Meningen er at de skal kunne brukes i en proteinredusert kost i samme
utstrekning som tilsvarende normalprodukt i normalkosten.

Personer med medfedte forstyrrelser i omsetningen av visse aminosyrer kan vanligvis
bruke slike produkter i tillegg til produkter med endret aminosyreinnhold. De protein-
fattige naeringsmidlene er som regel ogsa glutenfrie (produktgruppe 4.6.1).

Eksempler pa produkter:
Proteinfattig bredmix til baking, eventuelt annen bruk

*  Ferdigbakte kaker/kjeks
*  Pasta
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Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen.
Forslagene nedenfor er derfor prosjektgruppens egne.

Forslag til sammensetningskrav
Proteininnhold

-  Proteinfattige naeringsmidler ber inneholde maksimum
2 g protein pr. MJ.

Kommentar: Pasienter som stir pa en proteinfattig diett skal innta en meget
begrenset proteinmengde pr. dag. Det vanligste nivaet er 0,6 g/kg kroppsvekt og
dag. Ettersom pasientene ogsd inntar vanlig mat ved siden av de proteinfattige
naringsmidlene, bor disse ha si lavt proteininnhold at de ikke bidrar vesentlig til
det daglige inntaket. Prosjektgruppen har etter diverse beregninger kommet fram til
den foreslatte grense.

Vitamin- og mineralinnhold

- De proteinfattige naeringsmidlene er erstatninger for korn-(spannmals)-
produkter som utgjer viktige basismatvarer i kostholdet. Innholdet av
de vitaminene og mineralstoffene som kornprodukter er viktige kilder
til, ber derfor veere pd samme niva i de proteinfattige neringsmidlene
som i de produktene de erstatter. Dette innebzerer vanligvis at
proteinfattige neringsmidler ma tilsettes vitaminer/mineralstoffer fordi
prosessen som fjerner proteinet ogsa kan redusere innholdet av andre
naeringsstoffer.

Tilsetningsstoffer

- Proteinfattige neeringsmidler ber generelt vurderes pa samme mate
som tilsvarende normalprodukter nar det gjelder tilsetningsstoffer. Det
vil imidlertid som regel vare storre behov for stoffer som fortyknings-
midler og stabilisatorer fordi de proteinfattige produktene ikke far
disse egenskapene fra proteiner.

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

I tillegg til de generelle bestemmelser /forslag til bestemmelser om merking
og markedsfering som framgar av kapittel 3.2.1, foreslar prosjektgruppen
folgende for produktgruppe 4.4:

Informasjon i tilknytning til varebetegnelsen

- Produkter som inneholder maksimum 2 g protein pr. MJ, og som er
erstatningsprodukter for proteinrike basis-naeringsmidler i kosten, skal
merkes proteinfattig i tilknytning til varebetegnelsen.



Naringsdeklarasjon

- Ved siden av generell naringsdeklarasjon inkludert total mengde av
de tilsatte, eventuelt ogsd andre, vitaminer og mineralstoffer, er det en
fordel om innholdet av de ulike aminosyrer deklareres med tanke pa
at produktene skal kunne brukes av personer med forstyrrelser i
omsetningen av visse aminosyrer. Om ikke innholdet av alle aminosy-
rer deklareres, ber det gjores nar det gjelder de som oftest er gjenstand
for metabolske forstyrrelser, spesielt fenylalanin.

Pastander

-  Péastander som "proteinfattig”,"proteinredusert”, "low-protein" og
lignende ber bare brukes dersom produktene har den ovenfor nevnte
sammensetning og anvendelsesomrade. Alle slike produkter skal
merkes proteinfattig som nevnt ovenfor.

-  Pastander som "proteinfri"/ "uten protein" ber bare brukes om
produkter som er helt fri for protein. '

- Dersom produktene oppfyller kravene til betegnelsen "glutenfri"
(gruppe 4.6.1), kan de ogsa merkes med dette, men fordi proteinfattige
neeringsmidler ikke er ferstehdndsprodukter for glutenintolerante, ber
denne betegnelsen vare mindre framtredende enn betegnelsen
"proteinfattig” og ikke std i tilknytning til varebetegnelsen.

- Produktgruppens anvendelsesomrdde kan etter prosjektgruppens
mening beskrives i merking og markedsfering uten at sykdom eller
pasientgrupper nevnes. Eksempel pa beskrivelse: "Produkt med lavt
proteininnhold til bruk i proteinreduserte dietter eller i dietter hvor
inntaket av aminosyre(ne) ............. ma begrenses."

4.5 Natriumfattige og "natriumfrie" produkter

(Kortnavn: "Natriumfattig'’)

Kommentar

Danmark har kun deltatt som observater nir det gjelder produktgruppe 4.5 fordi man pa
den tiden prosjektgruppens rapport ble utarbeidet forhandlet om et sardirektiv for denne
produktgruppen i EF.

Beskrivelse

Produktene har et lavt/meget lavt natriuminnhold sammenlignet med andre, tilsvarende
produkter.

Kommentarer

Det finnes en Codex Alimentarius standard for natriumfattige produkter (CODEX STAN
53-1981). Standarden vurderes nd opphevet fordi det ikke lenger antas & veere behov for
spesielle dietetiske produkter med lavt saltinnhold. Det foreligger et forslag til EF-direktiv
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om produkter med modifisert natriuminnhold, men EF-kommisjonen har nylig foreslatt at
det likevel ikke utarbeides direktiv for produktgruppen.

Prosjektgruppens vurderinger

Strengt natriumfattig kost har lenge vart brukt til behandling av visse
pasientgrupper med edemer. Utvikling av bedre diuretika har imidlertid
fort til at man gar mer og mer bort fra denne behandlingen. P4 den annen
side har det de senere ar har det vaert fokusert stadig mer pa at hele
befolkningen ber redusere sitt natriuminntak, blant annet for 4 forebygge
utvikling av heyt blodtrykk.

Et av virkemidlene i arbeidet med & redusere befolkningens/individets
natriuminntak er & tilsette mindre NaCl i industriframstilte naeringsmidler.
NaCl-innholdet kan reduseres uten at produktene markedsferes med
spesielle pdstander, eller det kan produseres spesielle, natriumreduserte,
varianter av ulike produkter.

Prosjektgruppens anbefalinger

- Ut fra de ovenfor nevnte utviklingstendenser mener prosjektgruppen
det er lite hensiktsmessig & fokusere pa spesielle natriumfattige
produkter til dietetisk bruk. Natriumfattige/-"frie" neeringsmidler ber
etter prosjektgruppens mening ikke defineres som dietetiske naeringsmid-
ler.

-  Péastander som "natriumfattig”, "natriumredusert" osv. ber reguleres via

de generelle merkingsbestemmelser. Det anbefales at kravene til bruk
av pastandene harmoniseres i Norden.
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4.6 Naringsmidler spesielt framstilt til perso-
ner med matvareallergi/-intoleranse

4.6.1 Glutenfrie neringsmidler
(Kortnavn: "Glutenfri")

Beskrivelse

Glutenfrie naeringsmidler er produsert med tanke pa 4 skulle inngd i kosten til personer
med intoleranse overfor gliadin, som er et glutenprotein. Glutenintoleranse sees i farste
rekke ved sykdommene coliaki og dermatitis herpetiformis.

Glutenproteiner finnes i korn-(spannmals)-slagene hvete, bygg, rug og havre samt i
kryssede varianter av disse (eks. triticale). Dette er de vanligste kornslagene i de nordiske
land, og de brukes i en rekke produkter. De glutenfrie erstatningsproduktene gjor det
lettere for glutenintolerante 4 sette sammen et kosthold som ikke skiller seg for mye fra
normalkostholdet.

Codex Alimentarius standard for glutenfrie produkter (bilag 6) definerer to grupper av
glutenfrie produkter:

a) Produkter som inneholder glutenholdige kornslag hvor innholdet av glutenprotein er
blitt redusert til et nzermere angitt niva.

b) Produkter hvor glutenholdige ingredienser som normalt forekommer i produktet er
erstattet med andre, ikke glutenholdige ingredienser.

Eksempler pa produkter:

*  Glutenfri bredmix til baking, evt. annen bruk
* Ferdigbakte bred, kaker, kjeks m.m.

*  Miisli

*  Pasta

Glutenfrie varianter av produkter som vanligvis inneholder glutenholdig mel, for
eksempel leverpostei

Kommentarer

Codex Alimentarius standard for glutenfrie produkter (CODEX STAN 118 - 1981, bilag 6)
diskuteres for tiden i Codex-komiteen for ermnring og dietetiske naeringsmidler. Det er
bestemt at et nytt utkast skal utarbeides. Et planlagt serdirektiv for glutenfrie nzerings-
midler i EF blir antakeligvis likevel ikke utarbeidet.

Forslagene nedenfor bygger dels pa den eksisterende Codex-standard, dels pd upubliserte

forslag til bestemmelser i en ny Codex-standard og dels pa prosjektgruppens egne
vurderinger.
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Forslag til sammensetningskrav

Gluteninnhold

- Prolamininnholdet (den proteingruppen som gliadin tilherer) i korn
hvor glutenet er fjernet ber ikke overstige [10 mg] pr. 100 g terrvekt
dersom produktet skal kunne merkes glutenfritt (CODEX-forslag).

Nivaet 10 mg/100 g diskuteres, og det er tvilsomt om s& sma mengder
kan analyseres. Ndvarende grense er 50 mg nitrogen, tilsvarende 300
mg protein pr. 100 g terrvekt, se bilag 6. Prosjektgruppen anbefaler de
nordiske myndighetene & avvente den nye Codex-standarden.

Vitamin- og mineralinnhold

- Glutenfrie neeringsmidler som skal erstatte viktige basis-neeringsmidler
i kosten skal inneholde tilneermet samme mengde vitaminer og
mineralstoffer som matvarene de erstatter (CODEX STAN 118-1981).
Ettersom prosessen som fjerner glutenprotein fra et produkt kan fere
til redusert innhold ogsa av andre neeringsstoffer, ma glutenfrie
produkter vanligvis tilsettes vitaminer og mineralstoffer. Tilsvarende
som for proteinfattige naeringsmidler mener prosjektgruppen det er
tilstrekkelig dersom vitaminer og mineralstoffer som kornvarer er
viktige kilder til blir tilsatt.

Tilsetningsstoffer

- Glutenfrie produkter ber generelt vurderes pd samme mate som
tilsvarende normalprodukter ndr det gjelder tilsetningsstoffer. Det vil
imidlertid som regel vare sterre behov for stoffer som fortyknings-
midler og stabilisatorer fordi de glutenfrie produktene ikke far disse
egenskapene fra glutenproteinet (PROSJ. GR.).

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

I tillegg til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om merking
og markedsfering som framgar av kapittel 3.2.1, foresldr prosjektgruppen
felgende for produktgruppe 4.6.1:

Informasjon i tilknytning til varebetegnelsen
- Produkter som oppfyller kravene i standarden skal merkes glutenfri i
tilknytning til varebetegnelsen (CODEX STAN 118-1981).

Pastander

- Produkter med kornslag som ikke inneholder gluten, f. eks. ris, mais,
hirse m.m., kan merkes med at de er naturlig fri for gluten og derfor
velegnet i en glutenfri diett (CODEX STAN 118-1981).
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-  Betegnelsen glutenfri gir etter prosjektgruppens mening tilstrekkelig
informasjon om hvilke grupper produktene er beregnet pa. Det burde
derfor ikke vaere behov for at sykdom nevnes pad denne typen produk-
ter. (PROS].GR.) -

Prosjektgruppen er oppmerksom pa symbolet for "glutenfri”, som er gjengitt nedenfor.
Dette er utviklet og eies av det engelske coliakiforbundet (The Coeliac Society of United
Kingdom). I 1989 besluttet forbundet at ogsa andre celiakiforbund kan fa bruke symbolet
dersom de passer pa at det brukes rett. Det diskuteres n i de nordiske coliakiforeninger
hva slags produkter symbolet ber fi brukes pa. Prosjektgruppen anbefaler coliaki-
foreningene 4 la kravene til produktene samsvare med nordiske myndigheters krav.

@

Produksjon av glutenfrie produkter i meller, bakerier og andre neerings-
middelbedrifter skal skje pa bestemte mater for at de glutenfrie produktene
ikke skal kontamineres av glutenholdig mel. Det er etter prosjektgruppens
mening behov for at det utvikles retningslinjer for god produksjonspraksis,
eventuelt ogsa et standardisert kontrollskjema for glutenfri produksjon.

Kontroll

Nar det gjelder kontroll av produktenes gluteninnhold i laboratorier, er
mangel pa gode analysemetoder det storste problemet. Metoden som
anbefales i CODEX STAN 118 - 1981 baseres pad méling av nitrogen. Den
kan derfor ikke brukes pd sammensatte produkter som inneholder nitrogen
ogsd fra andre kilder. Det finnes en metode godkjent av AOAC (Associati-
on of Official Analytical Chemists) som maler gliadin spesifikt ved hjelp av
et antistoff. Denne kan imidlertid ikke brukes pa havre. Utvikling av bedre
analysemetoder for bestemmelse av gluteninnhold er derfor viktig.

4.6.2 Laktosefattige og laktosefrie neringsmidler
(Kortnavn: "Laktosefattig")

Beskrivelse

Laktosefattige og laktosefrie neringsmidler er beregnet pd personer med laktoseintole-
ranse. Laktoseintoleranse skyldes mangel pa laktaseenzym som bryter ned laktosen i
tarmen.

Denne mangelen kan vzre mer eller mindre fullstendig. Det varierer derfor fra person til
person hvor mye laktose som tiles uten 4 gi symptomer i form av magesmerter m.m.
Visse laktoseintolerante ma ha en kost som er helt fri for laktose mens de fleste tiler en
mindre mengde i et miltid.
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Laktose forekommer naturlig bare i melk og melkeprodukter. Laktosefattige og laktosefrie
produkter er erstatningsprodukter for disse som skal kunne brukes i den laktosereduserte
eller laktosefrie dietten i samme omfang som det laktoseholdige produktet i normalkosten.

Eksempler pa produkter:
*  Melk og melkeprodukter hvor laktosen er spaltet ved hjelp av laktaseenzymer

Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen.
Forslagene nedenfor er derfor prosjektgruppens egne.

Forslag til sammensetningskrav
Laktoseinnhold

- Laktosefattige neeringsmidler skal inneholde maksimum 1 g laktose
pr. 100 g konsumsjonsferdig vare.

- Laktosefrie neeringsmidler skal i prinsipp vaere fri for laktose, men av
analytiske drsaker kan det godtas et analysert innhold pa inntil 10 mg
laktose pr. 100 g produkt (enzymatisk analysemetode, laktose uten
krystallvann).

- Under hensyn til at pasienter med galaktose-intoleranse skal kunne
bruke laktosefrie naeringsmidler, ber produktene heller ikke inneholde
galaktose i noen annen form enn fra laktose.

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

I tillegg til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om merking
og markedsfering som framgdar av kapittel 3.2.1, foreslar prosjektgruppen
felgende for produktgruppe 4.6.2:

Informasjon i tilknytning til varebetegnelsen

- Produkter som inneholder maksimum 1 g laktose pr. 100 g salgsferdig
vare, og som er erstatningsprodukter for laktoserike neaeringsmidler,
skal merkes laktosefattig i tilknytning til varebetegnelsen.

- Produkter som er laktosefri i henhold til de kriterier som er nevnt
under "sammensetning", og som er erstatningsprodukter for laktose-
holdige naringsmidler, skal merkes laktosefri i tilknytning til vare-
betegnelsen.

Naringsdeklarasjon
- Laktoseinnholdet skal deklareres for laktosefattige naeringsmidler.
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Pastander

- Péstander som "laktosefattig", "laktoseredusert”, "low lactose" og
lignende ber medfere de krav til sammensetning og anvendelsesomra-
de som er nevnt under "sammensetning - laktosefattige naeringsmid-
ler". Slike produkter ber alltid merkes laktosefattig som nevnt ovenfor.

-  Péastander som "laktosefri", "uten laktose" og lignende ber medfere de
krav til sammensetning og anvendelsesomrdde som er nevnt under
"sammensetning - laktosefrie naeringsmidler". Slike produkter ber alltid
merkes laktosefri som nevnt ovenfor.

-  Betegnelsene laktosefattig og laktosefri gir etter prosjektgruppens
mening tilstrekkelig informasjon om hvilke grupper produktene er
beregnet pa. Det burde derfor ikke vaere behov for & nevne sykdom
eller pasientgrupper i forbindelse med denne typen produkter.

4.6.3 ©Ovrige neringsmidler beregnet pa personer med mat-
vareallergi/-intoleranse

(Kortnavn: " Allergi')

Beskrivelse

Denne gruppen omfatter matvarer hvor ingredienser som er kjent for 4 gi overfelsomhets-
reaksjoner, for eksempel kumelk, egg, netter og soyaprotein, er utelatt eller erstattet med
noe annet.

Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen.
De generelle merkingsbestemmelsene er imidlertid svaert viktige nir det gjelder denne
typen produkter, nzermere bestemt reglene for deklarasjon av ingredienser og bestandde-
ler i disse.

Dersom E@S-avtalen trdr i kraft, vil EF-bestemmelsene pd dette omradet bli gjeldende i
alle de nordiske land. I henhold til EFs merkingsdirektiv (79/112/EQF) behover de
inngdende ingrediensene i en sammensatt ingrediens ikke deklareres dersom den
sammensatte ingrediensen utgjer mindre enn 25 % av det totale produktet. Denne regelen
er ikke gunstig for allergikere fordi ingredienser de ikke tiler kan vere i produktet uten
at det gdr fram av deklarasjonen.

Prosjektgruppens vurderinger

Gruppen av personer med allergi/intoleranse overfor matvarer er stor og
meget uensartet. Det er store individuelle variasjoner med hensyn til hvilke
neringsmiddelkomponenter som ikke tdles, hvor store mengder som gir
reaksjon og hvor alvorlige symptomene blir. Det vil ogsa variere fra person
til person hvilke kombinasjoner av allergi/intoleranse som forekommer.
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Dette medferer at det er umulig & framstille produkter som passer for alle
allergikere/intolerante.

Det kan lages spesialprodukter uten enkelte overfelsomhetsfremkallende
ingredienser som vanligvis forekommer i den aktuelle produkttypen, for
eksempel kaker uten egg, polser (korv) uten melk m.m. Bortsett fra fravaer
av en eller flere ingredienser adskiller disse produktene seg ikke fra
vanlige matvarer. Det kan vare uheldig hvis det indikeres at slike
produkter kan brukes av enkelte pasientgrupper, for eksempel "velegnet
for personer med melkeallergi”, fordi produktene kan inneholde andre
ingredienser som disse pasientene ikke téler.

Prosjektgruppens anbefalinger

- Allegikere kan ha nytte av produkter som er produsert med fé og
"rene" rdvarer, og som har en mer detaljert deklarasjon av ingredienser
enn merkingsbestemmelsene krever. Prosjektgruppen mener imidlertid
med bakgrunn i det ovennevnte at slike produkter ikke ber markedsfe-
res med pastander om velegnethet for allergikere/grupper av allergi-
kere.

- Siden produkter uten enkelte overfelsomhetsfremkallende ingredienser
ikke adskiller seg fra vanlige matvarer i sterre grad, mener prosjekt-
gruppen at denne typen produkter ikke omfattes av definisjonen av
dietetiske naeringsmidler.

- Av hensyn til allergikere ber det arbeides for & innfere bedre deklara-

sjon av ingredienser/deler av ingredienser som er kjent for & kunne gi
overfolsomhetsreaksjoner i de generelle merkingsbestemmelsene.
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4.7 Dietetiske naringsmidler til spedbarn, barn
og ungdom (< 18 ar)

(Kortnavn: "Barn/ungdom'’)

Beskrivelse

Dette er en sveert heterogen produktgruppe som omfatter alle spesialprodukter beregnet
pa spedbarn, barn og ungdom. En del av produktene, for eksempel produkter til bruk
ved medfedte stoffskiftesykdommer, brukes ogsa av voksne. Likeledes vil en del
produkter som hovedsaklig er beregnet pd voksne ogsa bli brukt til barn, for eksempel
glutenfrie og proteinfattige naringsmidler.

Prosjektgruppen har ikke funnet det hensiktsmessig 4 dele produktgruppe 4.7 inn i
undergrupper fordi det uansett vil vare vanskelig 4 gi generelle sammensetningskrav for
disse produktene.

Eksempler pa produkter:

*  Spesialpreparater til premature barn.

*  Spesialiserte morsmelkerstatninger til bruk blant annet ved medfedte stoffskifte-
sykdommer, matvareallergier/-intoleranser og fordeyelsesproblemer.

*  Neeringspreparater som kan vare eneste neringskilde for barn eller ungdom i en
narmere spesifisert aldersgruppe.

*  Neeringspreparater til bruk som supplement/erstatningsprodukter i ulike dietter.

Kommentarer

Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen
bortsett fra at visse spesialiserte morsmelkerstatninger omfattes av EFs generelle
bestemmelser om morsmelkerstatning (91/321/EQF). Siden dette en heterogen produkt-
gruppe som det er vanskelig 4 gi spesifikke krav til, har prosjektgruppen bare sveert
generelle forslag.

Forslag til sammensetningskrav

- For produkter som skal kunne brukes som eneste naringskilde,
foreslar prosjektgruppen at innholdet av vitaminer og mineralstoffer
ligger innenfor 100 - 150 % av anbefalt daglig inntak for den alders-
gruppen produktet er beregnet pa, eventuelt bortsett fra modifikasjo-
ner som skal gjere produktet egnet til spesielle formal. Dette tilsvarer
prosjektgruppens forslag for produktgruppe 4.1.

- Prosjektgruppen anbefaler forevrig at myndighetene vurderer sam-
mensetningen av produktene i denne gruppen individuelt.
Forslag til merkings- og markedsferingskrav

Det vises til de generelle bestemmelser/forslag til bestemmelser om
merking og markedsfering som framgar av kapitlene 3.2.1 og 3.2.2.
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For produkter som skal kunne brukes som eneste neeringskilde, vises det
dessuten til merkingsforslagene under produktgruppe 4.1 ("Sondekost
m.m.").

Forslag til kanaler for frambud/reklame

Produktene i denne gruppen er beregnet pé barn eller ungdom som pa
grunn av ulike sykdommer/forstyrrelser har behov for spesielle produkter.
Barna vil alltid vaere under medisinsk tilsyn. Prosjektgruppen mener det er
lite hensiktsmessig at produktene er tilgjengelige i vanlige dagligvareforret-
ninger eller kan reklameres overfor hele befolkningen blant annet ut fra
faren for villedende markedsfering. Prosjektgruppen har derfor felgende
forslag:

- Produktene ber selges gjennom apotek eller andre velegnede salgs-
kanaler.

- Reklame for produktene ber bare tillates i relevante fagtidsskrifter.

4.8 Elektrolyttpreparater til bruk ved diaré

(Kortnavn: "Elektrolytt"”)

Beskrivelse

Denne gruppen omfatter produkter som skal erstatte vaske- og elektrolyttap fordrsaket av
diaré samt gi et visst energitilskudd. De bestdr av en salt/sukkerblanding i en konsentra-
sjon som i sterst mulig grad bidrar til 4 fremme absorpsjon og resorpsjon av vaske.

Kommentarer
Etter det prosjektgruppen kjenner til, finnes det ingen bestemmelser eller forslag til
bestemmelser innenfor EF eller Codex Alimentarius spesielt for denne produktgruppen.

Prosjektgruppens vurderinger

Kartleggingen som er publisert i arbeidsrapporten, viser at disse produkte-
ne blir klassifisert som legemidler i alle de fire land som deltar i prosjektet.
Prosjektgruppen har derfor ikke funnet det hensiktsmessig & arbeide videre
med krav til denne produktgruppen.
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4.9 Nearingsmidler som markedsfeores til diabe-
tikere |

(Kortnavn:"'Diabetes'’)

Beskrivelse

I nzeringsmidler som markedsferes til diabetikere er sukrose erstattet med andre
sotningsmidler. Som regel er sotningsmiddelet et ikke-energigivende sotstoff, men det
finnes ogsd produkter beregnet pd diabetikere hvor sukkeralkoholer eller fruktose inngdr i
stedet for sukrose.

Kommentarer

EF hadde planer om et serdirektiv for "neeringsmidler til personer som lider av
forstyrrelser i karbohydratstoffskiftet (sukkersyke)”, men EF-kommisjonen har nylig
foreslatt at et slikt direktiv likevel ikke skal utarbeides. Ogsa innenfor Codex Alimentarius
har et slikt arbeid veert i gang, men ble stoppet fordi en rekke land mente det ikke var
behov for spesielle bestemmelser for denne typen produkter. Dette er ogsad den klare
holdning i de fire land som deltar i prosjektet. Danmark har til og med et forbud i
forskrifts form mot markedsfering av naeringsmidler spesielt til diabetikere.

Prosjektgruppens vurderinger

Produkter hvor sukrose er erstattet med andre sgtningsmidler er ofte
utviklet hovedsaklig med tanke pad diabetikere. De senere drs diabetes-
forskning har imidlertid vist at diabetikerens sukkerinntak ikke er av sd
stor betydning nar det gjelder blodsukkerreguleringen som tidligere antatt.
Anbefalingene for kost til diabetikere er nd hovedsaklig de samme som til
befolkningen generelt - fettkontrollert og fiberrik kost.

Fokusering pa enkeltprodukter som spesielt velegnede for diabetikere kan
virke villedende og motarbeide dette kostbudskapet. Bruk av visse
produkter kan lett bli betraktet som den vesentligste delen av kostomleg-
gingen og fere til at viktigere endringer i det totale kostholdet neglisjeres.

Sammenlignet med kostholdet til den friske befolkning, ma diabetikere
legge sterre vekt pa fordelingen av energi pa ulike maltider, dels ogsad pa
fordelingen av lett absorberbare karbohydrater. En stor andel diabetikere er
dessuten overvektige og har behov for en energikontrollert kost.

Produkter som har redusert energiinnhold og/ eller sukkerinnhold
sammenlignet med tilsvarende produkter kan vare nyttige for mange
diabetikere som del av et tilpasset kostregime. Det er imidlertid ogsd andre
grupper i befolkningen som kan ha nytte av slike produkter.

Prosjektgruppens anbefalinger

- Ut fra det ovennevnte mener prosjektgruppen at enkeltprodukter ikke
ber f& markedsferes som "velegnet for diabetikere" eller lignende.
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- Produkter med redusert sukrose- og/eller energiinnhold ber ikke
defineres som dietetiske neringsmidler, men reguleres via de generelle
bestemmelser om merking, tilsetningsstoffer m.m.

410 Nearingsmidler beregnet til sportsbruk
(Kortnavn: ""Sport'’)

Beskrivelse
Denne gruppen omfatter alle produkter som markedsferes spesielt til personer som driver
idrett. Eksempler pa produkter:

Karbohydratholdige drikker, ofte tilsatt mineralstoffer i form av salter
*  Proteinpreparater
*  Ulike typer kosttilskudd

Kommentarer

EF hadde planer om & utarbeide et saerdirektiv for denne typen produkter, men EF-
kommisjonen har nylig foreslatt at et slikt arbeid likevel ikke skal igangsettes. Prosjekt-
gruppen vil ikke definere denne typen produkter som dietetiske nzringsmidler. De ble tatt
med i prosjektet utelukkende fordi de var definert slik i EF og det foreld planer om &
utarbeide narmere bestemmelser.

Prosjektgruppens vurderinger

Det finnes pa markedet et stort antall produkter som markedsferes som
gunstige for idrettsutovere. Generelt far imidlertid idrettsutovere dekket
sitt energi- og neringsbehov gjennom et normalt, riktig sammensatt
kosthold. Det foreligger ingen allment akseptert dokumentasjon pa at folk
som driver fysisk aktivitet har behov for spesielle tilskudd til kosten.

I forbindelse med langvarige og krevende fysiske anstrengelser, for
eksempel maratonloping eller lange sykkelritt, kan det vare behov for
drikker som ved siden av & dekke vaskebehovet gir et visst tilskudd av
energi og de salter som tapes gjennom svetten.

Forslag til sammensetningskrav for drikker til bruk ved
krevende fysiske anstrengelser

Kommentar

Prosjektgruppen har ikke utarbeidet et felles forslag til sammensetningskrav for denne
typen produkter. Det foreligger imidlertid nylig utarbeidede norske bestemmelser som tas
med i rapporten som et innspill til et eventuelt videre nordisk harmoniseringsarbeid.

66



Norske bestemmelser om sammensetning av drikker til bruk ved
krevende fysiske anstrengelser

Vannbaserte, karbohydratholdige drikker beregnet til bruk ved krevende
muskelaktivitet skal, for & vere velegnet til sitt formdl, inneholde mini-
mum 2 % energigivende karbohydrater samt natrium i en mengde som
ligger innenfor det nedenfor angitte intervall:

Natrium 20 - 110 mg/100 ml

Produktene kan i tillegg tilsettes felgende mineralstoffer dersom det totale

innhold (naturlig forekommende og tilsatt som berikningsmiddel eller
tilsetningsstoff) av hvert mineralstoff ikke overstiger de nedenfor angitte
verdier:

Kalium 25 mg/100 ml
Kalsium 20 mg/100 ml
Magnesium 10 mg/100 ml

Forslag til merkings- og markedsferingskrav

- Det ber ikke veere tillatt & gi inntrykk av at idrettsutevere har behov
for spesielle tilskudd til kosten.

- Det ber ikke vaere tillatt & omtale produkter beregnet til sportsbruk
som "prestasjonsgkende"” eller lignende.

- Drikker som er beregnet til bruk ved krevende fysiske anstrengelser,
ber merkes med at de er beregnet til dette formal.
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5 Klassifisering, forvaltning og
kontroll - diskusjon

5.1 Klassifisering legemidler/naringsmidler

De fire land som deltar i prosjektet har en noksa likelydende definisjon av
legemidler i legemiddellovgivningen. Stoffer eller preparater som skal
brukes til & forebygge, lege eller lindre sykdom eller smerter klassifiseres som
legemidler.

Denne definisjonen vil i utgangspunktet omfatte mange dietetiske
naringsmidler. En rekke av produkttypene som er beskrevet i prosjektet
har en dobbel funksjon: Dels skal de bidra til at pasientene far i seg de
naringsstoffer de trenger og dels skal de forebygge forverring av sykdom
og/eller lindre symptomer fra sykdom.

De fleste dietetiske naringsmidler er likevel klassifisert som naeringsmid-
ler, bdde i prosjektets deltakerland bortsett fra Norge (hvor omklassifi-
sering diskuteres) og i en rekke andre land. Dette gjenspeiles ogsa i EF-
direktivene og Codex Alimentarius-standardene for produktene.

Beskrivelse av anvendelsesomrade

For mange av produktgruppene i prosjektet kan anvendelsesomradet
beskrives entydig uten at produktene tillegges egenskaper som forebyggel-
se, leging eller lindring av sykdom eller smerter. Prosjektgruppen mener
imidlertid det er behov for & gi medisinske opplysninger om en del av
produktgruppene.

Codex Alimentarius standard for dietetiske naeringsmidler til spesielle
medisinske formdl (bilag 5) inneholder bestemmelser om medisinsk
informasjon som skal folge med de aktuelle produktene. I prosjekt-
gruppens forslag til merkingskrav for de ulike produktgruppene i kapittel
4, er det for produktgruppene 4.1 ("Sondekost m.m."), 4.2

("Supplement ”[”Komponent "), 4.3.2 ("Vektreduksjon 450-800") og 4.7
("Barnfungdom”) henvist til forslaget til merkingsbestemmelser i kapittel
3.2.2, som bygger pd den nevnte Codex-standarden. Dette innebaerer at
prosjektgruppen har vurdert "medisinske pastander” som nedvendig nér
det gjelder disse produktgruppene. For produktgruppe 4.1 er det antakelig-
vis bare behov for & nevne sykdom i merkingen av enkelte spesialprodukter.
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Behovet for medisinsk informasjon betyr ikke at produktene ma klassifise-
res som legemidler. Alle de nordiske land har bestemunelser i sin lege-
middellovgivning som gjer det mulig & dispensere fra forbudet om bruk av
medisinske pastander for produkter som er klassifisert som neeringsmidler.

For produktgruppene 4.4 ("Proteinfattig”), 4.5 ("Natriumfattig"), 4.6
("Glutenfri"|"Laktosefattig”[" Allergi”), 4.9 ("Diabetes”) og 4.10 ("Sport”) er det
etter prosjektgruppens mening ikke behov for & gi medisinske opplysninger
ved beskrivelse av anvendelsesomrade.

5.2 Forslag til forvaltningmodell

Som prosjektgruppens kartlegging av forvaltningsrutiner for dietetiske
neeringsmidler (kapittel 1.2) viste, forvaltes produktene i dag noksa
forskjellig i de nordiske land. Nedenfor diskuteres forslag til felles nordiske
forvaltnings-/administrasjonsrutiner.

Godkjennings- eller registrerings-(meddelelses-)ordninger

Kommentar
Danmark reserverer seg mot prosjektgruppens forslag om registrerings-(meddelelses)-
ordninger for dietetiske naringsmidler.

En av mélsetningene med dette prosjektet er a sikre en fri omsetning av
dietetiske naringsmidler innen Norden ved at regelverket og forvaltningen
av produktene harmoniseres i storst mulig grad. Flere forvaltningsmodeller
kan ivareta prinsippet om fri omsetning. Dersom regelverket er harmoni-
sert, og myndighetene ikke krever noen form for godkjenning/registrering
av produktene for de kommer pd markedet, vil det ikke vare handels-
hindringer. Det kan imidlertid ut fra en del andre hensyn vare en fordel
om myndighetene har bedre oversikt over produktene som er pa markedet.

Naringsmiddelmyndighetene i de nordiske land skal i dag godkjenne
tilsetning av vitaminer og mineralstoffer til neeringsmidler, enten som
spesiell tillatelse til hvert enkelt produkt eller som generell tillatelse til en
bestemt produktgruppe. Berikede produkter blir derfor i stor grad vurdert
for de kommer pa markedet. De nordiske land har bestemt seg for &
beholde sine berikningsregler inntil det kommer bestemmelser i EF. Siden
de fleste dietetiske naeringsmidler er beriket, vil de komme inn under
denne godkjenningsordningen.

Prosjektgruppen har utarbeidet forslag til sammensetningskrav inkludert

tilsetning av vitaminer/mineralstoffer for en del av produktgruppene.
Produkter som er i samsvar med disse kravene burde etter prosjekt-
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gruppens mening kunne frambys uten at det ma sekes spesiell tillatelse til
tilsetning av naeringsstoffer. Prosjektgruppen mener imidlertid det er
hensiktsmessig om myndighetene vurderer produkter som det ikke finnes
sammensetningsstandarder for, eller produkter som avviker fra eventuelle
standarder, for de kommer pd markedet for at eventuelt uheldige produk-
ter kan stoppes.

For produktgrupper hvor det ikke blir utviklet/opprettholdt en god-
kjenningsordning, mener prosjektgruppen det likevel er viktig at de
sentrale neringsmiddelinyndigheter har en oversikt over markedet, blant
annet av hensyn til kontrollen av produktene. Dette kan best ivaretas ved
hjelp av en registrerings-(meddelelses)-ordning.

Prosjektgruppen ser for seg en modell hvor produktene registreres i hvert
enkelt land, for eksempel ved at produsent/importer sender en kopi av
merkingen til den sentrale neringsmiddelmyndighet fer produktene
kommer pd markedet. Samtidig ber det gis informasjon om hvilke andre
nordiske land produktet er registrert i. Dette tilsvarer registreringssystemet
som EF legger opp til i direktiv 89/398/EQF (bilag 3), men innenfor EF
skal bare produkter som ikke omfattes av en av de produktgruppene EF
skal utarbeide saerdirektiver for, registreres pd denne maten. -

En slik modell vil ikke medfere handelshindringer for produkter som er i
samsvar med gjeldende regelverk. Fordelene med en registrerings-
(meddelelses)-ordning er blant annet felgende:

1. Myndighetene oppdager produkter som ikke er i samsvar med
regelverket fer de kommer p& markedet. Fordi mange av produktene
er beregnet pd sdrbare grupper, er det bra om som mye som mulig av
vurderingen kan gjeres forskuddsvis og ikke etterskuddsvis pa en mer
tilfeldig mate.

2. Kontrollen av dietetiske naeringsmidler vil bli langt enklere om
produktene er registrert. Om enskelig kan man lett undersgke alle
produkter av en bestemt type, for eksempel i forbindelse med prosjekt-
rettet kontroll.

3. Det kreves spesialkunnskaper for & kunne vurdere dietetiske naerings-
midler. Dersom en rekke lokale tilsynsenheter skal fd oppleering pa
dette omradet, vil det kreve gkt ressursbruk bdde sentralt og lokalt.
Prosjektgruppen mener det bdde er minst ressurskrevende og faglig
sett mest forsvarlig om dietetiske neeringsmidler vurderes av sentrale
myndigheter med spesialkompetanse.

4. Utbyttet av informasjon mellom de nordiske land lettes om produktene
er registrert. Man kan raskt fa informasjon om hvorvidt et produkt har
vaert vurdert i de evrige nordiske land. Eventuelt kan det opprettes en
nordisk database. Prosjektrettet kontroll pa nordisk basis vil lett kunne
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utfores. For eksempel kan hvert land f4 ansvar for visse produkt-
grupper slik at dobbeltarbeid unngas.

5. Det foregdr mye internasjonalt arbeid (EF, Codex) nér det gjelder
dietetiske naeringsmidler. Dersom neeringsmiddelmyndighetene har
kjennskap til hvilke typer produkter som er pa markedet, er det lettere
a delta i internasjonale diskusjoner om regelverk.

6. Helsepersonell har ofte problemer med & fa oversikt over hvilke
dietetiske naeringsmidler som er tilgjengelige pa markedet. Dersom
myndighetene utarbeider en fortegnelse over registrerte produkter, kan
den selges til helsepersonell og andre interesserte.

Forskrivning av produkter

Prosjektgruppen anbefaler i kapittel 4 at produktgruppe 4.3.2 ("Vekt-
reduksjon 450-800") bare ber vaere tilgjengelig etter forskrivning av
helsepersonell. Med "helsepersonell” menes fortrinnsvis lege eller klinisk
ernzeringsfysiolog/dietist.

Dette er en faglig vurdering som er gjort ut fra faren for feilbruk og
behovet for medisinsk oppfelging under bruk av produktet. Det kan ogsa
vaere behov for forskrivningsordninger ut fra andre hensyn, for eksempel i
forbindelse med systemer for prisreduksjon/refusjonsordninger. Mange
spesialprodukter er dyre og kan utgjere en betydelig merkostnad for
pasienten i forhold til vanlig mat dersom det ikke finnes systemer for &
utjevne dette. Utformingen av slike systemer varierer i dag mellom de
nordiske land. Prosjektgruppen anser imidlertid at en naermere vurdering
av disse ordningene ligger utenfor prosjektets mandat.

5.3 Kontroll

Kontrollen av dietetiske neeringsmidler lettes dersom den ovenfor nevnte
registreringsordning gjennomferes. Som nevnt vil det enkelt kunne utferes
prosjektrettet kontroll, eventuelt pd nordisk basis, ndr de produktene som
er pa markedet er registrert.

Eksempler pd kontrollomrader:

- Innhold av vitaminer/mineralstoffer i berikede produkter, spesielt
produkter som skal utgjere eneste neeringskilde.
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- Innhold av ingredienser/stoffer som skal finnes i begrensede mengder,
eks. protein (produktgruppe 4.4 "proteinfattig”), gluten (produktgruppe
4.6.1 "glutenfri” og laktose (produktgruppe 4.6.2 "laktosefattig”).

- Produksjonsrutiner for glutenfrie produkter.
Prosjektgruppen vil ogsa presisere at det er viktig & pdpeke betydningen

av egenkontroll overfor produsenter/importerer av dietetiske nzaering-
smidler.
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6 Forslag til videre arbeid

Prosjektgruppen har, i ikke-prioritert rekkefolge, folgende forslag til videre
nordisk arbeid pd omrddet dietetiske naeringsmidler. Det gjeres oppmerk-
som péd at Danmark reserverer seg mot forslag 2.

1. Harmonisering av toleransegrenser for tilsetning av
vitaminer og mineralstoffer til dietetiske naringsmidler

Bakgrunnen for dette forslaget er at innholdet av visse naeringsstoffer
reduseres under lagring slik at det i utgangspunktet ma tilsettes mer enn
det som i henhold til regelverket skal finnes i produktet. Ved en eventuell
kontroll av produktene kort tid etter produksjonsdato kan det derfor vaere
for mye av disse neringsstoffene i produktene.

Bade produsenter og kontrollorganer er usikre pad hvordan de skal forholde
seg til dette og ensker en grense for hva som er akseptabel tilsetning av de
ulike neeringsstoffer. Denne problemstillingen er ogsa aktuell i forhold til
arbeidet i EF, hvor direktivet for naeringsdeklarasjon (90/496/EQF) sier at
det skal arbeides videre med dette.

2. Utvikling av en registrerings-(meddelelses)-ordning for
dietetiske naringsmidler

Utvikling av en slik ordning er en forutsetning for forslagene under pkt. 3
og 4. Bakgrunnen for forslaget er beskrevet i kapittel 5.2. Under arbeidet
kunne man blant annet vurdere folgende forhold:

a) Hvordan vil dette stille seg i forhold til EFs direktiv 89/398/EQJF?
b) Ber kun enkelte grupper av dietetiske naeringsmidler registreres?
c) Er det en fordel med felles nordiske registreringsskjemaer?

3. Utvikling av systemer for prosjektrettet kontroll pa nor-
disk basis

Siden det stort sett er de samme produktene som er pd markedet i de
nordiske land, vil et system for nordisk prosjektrettet kontroll sikre en
effektiv bruk av kontrollressursene. En idé er at ulike land har ansvar for
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overvdkning av ulike produktgrupper. Et slikt system forutsetter imidlertid
en registreringsordning.

4. Utarbeidelse av en database over naringsinnhold i
dietetiske naringsmidler

Alle land har nasjonale matvaretabeller, men dietetiske neeringsmidler er i
liten grad dekket av disse. Det er stort behov for et oppslagsverk hvor
neeringsinnholdet i slike produkter kan sammenlignes, og siden de fleste
produktene er importert til de nordiske land, er det tilstrekkelig med en
felles nordisk tabell for dietetiske neringsmidler.

5. Eventuelt nordisk ekspertmote om tilsetning av naerings-
stoffer til "sportsdrikker"

Dersom de norske bestemmelsene som er gjengitt i kapittel 4.10 ikke far
nordisk tilslutning, mener prosjektgruppen det er hensiktsmessig a fa
avklart problemstillingen pa nordisk basis gjennom et ekspertmsote.

Prosjektgruppen har ogsé forslag til et nordisk prosjekt som ikke bare
gjelder dietetiske naringsmidler, men som er sveert aktuelt akkurat na
fordi det foregdr en del arbeid pd omrddet internasjonalt:

6. Utvikling av en felles nordisk "policy" for berikning

Den nordiske rapporten "Tilseetning af vitaminer og mineraler til levneds-
midler" (PNUN 1989:4) anbefaler blant annet at de land som ikke har
formulert klare prinsipper for tilsetning av naeringsstoffer til naeringsmidler
gjor dette. Berikning diskuteres for tiden badde i Codex- og EF-sammen-
heng. Etter det prosjektgruppen kan bedemme, har de nordiske land
forholdsvis like prinsipielle holdninger til berikning som avviker fra
holdningene i en del andre land. For & kunne pavirke arbeidet i EF, hadde
det veert en fordel & formulere en felles nordisk beriknings-"policy" til bruk
i internasjonale diskusjoner. Dette arbeidet ber imidlertid settes i gang sa
raskt som mulig dersom man skal rekke & pavirke EFs arbeid.

I tillegg til de seks prosjektene som er foreslitt ovenfor, oppfordrer
prosjektgruppen de nordiske naringsmiddelmyndigheter til & samarbei-
de pa omradet dietetiske naringsmidler ogsa i det daglige arbeidet.
Dette vil lette arbeidet med vurdering av produktene og fere til en
enhetlig nordisk forvaltning i den grad regelverket gjor det mulig.
Videre vil et fortsatt nordisk samarbeid i forbindelse med EF- og Codex-
arbeidet vare svert verdifullt.
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BILAG 1

Proteinkvalitet - forslag til innhold av essensielle aminosyrer

Kommentar

Verdiene nedenfor foreslds av FAO/WHO (Report of the Joint FAO/WHO
Expert Consultation om Protein Quality, Bethesda, Md., USA, 4-8
December,1989) som de beste data man har om behov for essensielle
aminosyrer hos barn over to ar og voksne.

Aminosyre Antatt daglig behov
(mg/g "crude protein")
Histidin 19
Isoleucin 28
Leucin 66
Lysin 58
Metionin+cystin 25
Fenylalanin+tyrosin 63
Treonin 34
Tryptofan 11
Valin 35
Totalt
inkl. histidin 339
minus histidin 320
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BILAG 2

Forslag til innhold av vitaminer og mineralstoffer i
produktgruppene 4.1 og 4.3

Min. innhold pr. degndose

Maks. innhold pr. degndose

Vitaminer

Vitamin A, ug
Vitamin D?, pg
Vitamin E, mg
Vitamin K, pg

Tiamin (vit. B,), mg
Riboflavin (vit. Bz), mg
Niacin, mg

Vitamin B, mg
Folacin, ug

Vitamin B,,, ug
Pantothensyre, mg
Biotin, pug
Askorbinsyre (vit. C), mg

Mineralstoffer

Kalsium (Ca), mg
Fosfor (P), mg
Magnesium (Mg), mg
Jern (Fe), mg

Zink (Zn), mg
Kobber (Cu), mg
Jod (), ug

Mangan (Mn), mg
Krom (Cr), ug
Selen (Se), ug
Molybden (Mo), pug
[Fluor (F), mg

Natrium (Na), g
Kalium (K), g
Klorid (Cl), g

1000
5
10
70 (80)
14
1,7
18
2,1
200
3,0
4
100 (30-100)
60

800 (20 mmol)
620 (20 mmol)
350

15
12
2/0 (115'310)
150
2,5 (2,05,0)
50
50 (70)
150 (75)
15
1,1 (48 mmol)

1,9 (49 mmol)
1,7 (48 mmol)

1500
75

15

140
21
2,6

27
3,2

45

200
90

1200
940
525

23
18
3
225
5
100
100
300
37

33
56
51

! Retinolekvivalenter (RE). 1 RE = 1 pg retinol eller 6 pg -karoten

2 Kolekalsiferol

* a-tokoferolekvivalenter, 1 o-tokoferolekvivalent = 1 mg d-a-tokoferol

4 Niacinekvivalenter, hvor 60 mg tryptofan tilsvarer 1 mg niacin

(143 mmol)
(143 mmol)
(144 mmol)

% Fluor kreves ikke tilsatt, men hvis det tilsettes skal mengden vzre innenfor det oppgitte

intervall
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Kommentarer til bilag 2

Tall i parentes utenfor enkelte av verdiene viser til RDA eller "Estimated
Safe and Adequate Daily Dietary Intake" fra 1989 i de tilfeller hvor det er
avvik fra de nordiske anbefalingene.

Tabellen vil matte justeres etter hvert som det kommer nye nordiske
anbefalinger for inntak av naringsstoffer.
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Official Journal of the European Communities

BILAG 3

No L 186/27

. COUNCIL DIRECTIVE
of 3 May 1989

on the approximation of the laws of the Member States relating to foodstuffs intended for
particular nutritional uses

(89/398/EEC)

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Economic Community, and in particular Article .100a
thereof, : )

Having regard to the proposal from the Commission (1),
In cooperation with the European Parliament (2),

Having regard to the opinion of the Economic and Social
Committee (3),

Whereas Council Directive 77/94/EEC of 21 December
1976 on the approximation of the laws of the Member States
relating to foodstuffs for particular nutritional uses (4), as
last amended by Directive 85/7/EEC (%), has been amended
on a number of occasions; whereas, on the occasion of new
amendments, the said Directive should, for reasons of
clarity, be redrafted;

Whereas the adoption of Directive 77/94/EEC was justified
by the fact that the differences between national laws relating
to foodstuffs for particular nutritional uses impeded their
free movement, may have created unequal conditions of
competion, and thus had a direct impact on the establishment
and functioning of the common market;

Whereas the approximation of national laws presupposed, in
an initial stage, the drawing-up of a common definition, the
determination of measures enabling the consumer to be
protected against fraud concerning the nature of these
products and the adoption of rules to be complied with in
labelling the products in question;

Whereas the products covered by this Directive are foodstuffs
the composition and preparation of which must be specially
designed to meet the particular nutritional requirements of
the persons for whom they are mainly intended; whereas it
may be necessary, therefore, to provide for derogations to the
general or specific provisions applicable to foodstuffs in
order to achieve the specific nutritional objective;

() OJNoC124,23.5.1986,p.7,and O] No C 161, 19.6.1987,
p- 12.

() OJ No C 99, 13. 4. 1987, p. 54, and O] No C 120,
16. 5. 1989.

(3) OJ No C 328, 22. 12. 1986, p. 9.

(4) OJ No L 26, 31. 1. 1977, p. 5S.

() OJNoL 2,3.1. 1985, p. 22.

Whereas, although foodstuffs intended for particular
nutritional uses which are the subject of specific provisions
can be efficiently monitored on the basis of the general rules
for monitoring all types of foodstuffs, this is not always the
case for those foodstuffs in respect of which no such specific
provisions exist; '

Whereas for the latter the usual means available to the
monitoring bodies might not in certain cases enable them to
check whether a foodstuff actually has the particular
nutritional properties attributed to it; whereas it is necessary
therefore to provide that, where necessary, the person
responsible for placing that foodstuff on the market should
assist the monitoring body in carrying out its activities;

Whereas the current state of development of Community
rules on additives means that it is not possible, in the
framework of this Directive, to adopt provisions on the use of
additives in foodstuffs intended for partcular nutritional
uses if they do not belong to one of the groups mentioned in
Annex [; whereas this question should therefore be
re-examined in due course;

Whereas the drawing-up of specific Directives implementing
the basic principles of Community rules and amendments
thereto are implementing measures of a technical nature;
whereas their adoption should be entrusted to the
Commission in order to simplify and expedite the
procedure;

Whereas in all cases where the Council empowers the
Commission to implement rules relatng to foodstuffs
intended for human consumption, provision should be made
for a procedure establishing close cooperation between the
Member States and the Commission within the Standing
Committee for Foodstuffs, set up by Decision
69/414/EEC (¢);

Whereas this Directive does not affect the time limits within
which the Member States must comply with Directive
77/94/EEC, :

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

1. This Directive concerns foodstuffs for particular
nutritional uses.

() OJ No L 291, 19. 11. 1969, p. 9.
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2. (a) Foodstuffs for particular nutritional uses are
foodstuffs which, owing to their special
composition or manufacturing process, are clearly
distinguishable from foodstuffs for normal
consumption, which are suitable for their claimed
nutritional purposes and which are marketed in
such a way as to indicate such suitability.

(b) A particular nutritional use must fulfil the particular
nutritional requirements:

(i) of certain categories of persons whose
digestive processes or metabolism are
disturbed; or

(ii) of certain categories of persons who are in a
special physiological condition and who are
therefore able to obtain special benefit from
controlled consumption of certain substances
in foodstuffs; or

(iii) of infants or young children in good health.

Article 2

1.  The products referred to in Article 1 (2) (b) (i) and (ii)
may be characterized as ‘dietetic’ or ‘dietary’.

2. In the labelling, presentation and advertising of
foodstuffs for normal consumption the following shall be
prohibited:

(a) the use of the adjectives ‘dietetic’ or ‘dietary’ either alone
or in conjunction with other words, to designate these
foodstuffs;

(b) all other markings or any presentation likely to give the
impression that one of the products referred to in Article
1 is involved.

3. However, in accordance with provisions to be adopted
according to the procedure provided for in Article 13, it shall
be possible for foodstuffs for normal consumption which are
suitable for a particular nutritional use to indicate such
suitability.

The aforesaid provisions may lay down the arrangements for
indicating this suitability.
Article 3

1. The nature or composition of the products referred to
in Article 1 must be such that the products are appropriate for
the particular nutritional use intended.

2.  The products referred to in Article 1 must also comply
with any mandatory provisions applicable to foodstuffs for

normal consumption, save as regards changes made to them
to ensure their conformity with the definitions given in
Article 1.

Article 4

1.  The specific provisions applicable to the groups of
foods for particular nutritional uses appearing in Annex I
shall be laid down by means of specific Directives.

Such specific Directives may cover in particular:

(a) essental requirements as to the nature or composition of
the products; :

(b) provisions regarding the quality of rav;r materials;
(c) hygiene requirements;

(d) permitted changes within the meaning of Article 3
(2);

(e) a list of additives;

(f) provisions regarding labelling, presentation and
advertising;

(g) sampling procedures and methods of analysis necessary
for checking compliance with the requirements of the
specific Directives.

Such specific Directives shall be adopted:

— in the case of point (e), by the Council acting in
accordance with the procedure laid down in Article
100a,

— inthecase of the other points, in accordance with the
procedure laid down in Article 13.

Provisions likely to have an effect on public health shall
be adopted after consultation of the Scientific
Committee for Food, set up by Decision
74/234/EEC (%).

2. A list of substances with specific nutritional purposes
such as vitamins, mineral salts, amino acids and other
substances intended to be added to foodstuffs intended for
particular nutritional uses, together with the purirty criteria
applicable to them, and, where appropriate, the conditions
under which they should be used, shall be adopted in
accordance with the procedure laid down in Article 13.

Article §

Conditions under which reference may be made in labelling,
presentation and advertising to a diet or to a category of
persons for which a product referred to in Artcle 1 is
intended may be adopted in accordance with the procedure
laid-down in Article 13.

(*) OJ No L 136, 20. 5. 1974, p. 1.
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Article 6

1.  The labelling and the labelling methods used, the
presentation and the advertising of the products referred to in
Article 1 must not attribute properties for the prevention,
treatment or cure of human disease to such products or imply
such properties.

Derogations from the first subparagraph may be provided for
in accordance with the procedure laid down in Article 13 in
exceptional and clearly defined cases. Derogations-may be
continued until that procedure has been completed.

2. Paragraph 1 shall not prevent the dissemination of any
useful information or recommendations exclusively intended
for persons having qualifications in medicine, nutrition or
pharmacy.

Article 7

1.  Council Directive 79/112/EEC of 18 December 1978
on the approximation of the laws of the Member States
relating to the labelling, presentation and advertising
of foodstuffs ('), as last amended by Directive
89/395/EEC (2), shall apply to the products referred to in
Article 1, under the conditions set out below.

2.  Thedesignation under which a product is sold shall be
accompanied by an indicaton of its_particular nutritional
characteristics; however, in the case of the products referred
to in Article 1 (2) (b) (iii), this reference shall be replaced by a
reference to the purpose for which they are intended.

3. The labelling of products for which no specific
Directive has been adopted in accordance with Article 4 must
also include:

(a) the particular elements of the qualitative and
quantitative composition or the special manufacturing
process which gives the product its particular nutritional
characteristics;

(b) the available energy value expressed in kilojoules and
kilocalories and the carbohydrate, protein and fat
content per 100 grams or 100 millilitres of the product
as marketed and, where appropriate, per specified
quantity of the product as proposed for
consumption. -

If, however, the energy value is less than 50 kilojoules (12
kilocalories) per 100 grams or 100 millilitres of the product
as marketed, these particulars may be replaced either by the
words ‘energy value less than 50 kilojoules (12 kilocalories)
per 100 grams’ or by the words ‘energy value less than 50
kilojoules (12 kilocalories) per 100 millilitres’.

(*) OJNoL 33, 8. 2.1979, p. 1.
(2) See page 17 of this Official Journal.

4. The particular labelling requirements for those
products for which a specific Directive has been adopted shall
be laid down in that Directive.

Article 8

1. The products referred to in Article 1 shall only be
allowed on the retail market in pre-packaged form, and the
packaging shall completely cover the products.

2. Member States may, however, permit derogations
from these provisions for purposes of the retail trade
provided that the product is accompanied by the particulars
provided for in Article 7 at the time whes it is put on
sale.

Article 9

To permit efficient official monitoring of foodstuffs intended
for a particular nutritional use which do not belong to one of
the groups listed in Annex I the following specific provisions
shall apply: ’

1. When a product as referred to above is placed on the
market for the first time the manufacturer or, where a
product is manufactured in a third State, the importer,
shall notify the competent authority of the Member State
where the product is being marketed by forwarding it a
model of the label used for the product.

2. Where the same product is subsequently placed on the
market in another Member State the manufacturer or,
where appropriate, the importer, shall provide the
competent authority of that Member State with the same
information, together with an indication of the recipient
of the first notification.

3. Where necessary, the competent authority shall be
empowered to require the manufacturer or, where
appropriate, the importer, to produce the scientific work
and the data establishing the product’s compliance with-
Article 1 (2) together with the information provided for
in Article 7 (3) (a). If such work is contained in a readily
available publication, a mere reference to this
publication shall suffice.

4. Member States shall communicate to the Commission
the identity of the competent authorities within the
meaning of this Article and any other useful information
on them.

The Commission shall publish this information in the
Official Journal of the European Communities.

Detailed rules for implementing this paragraph may be
adopted in accordance with the procedure laid down in
Article 13.

5. Four years after notification of this Directive, the
Commission shall send the Council a report on the
implementation of this Article, if necessary, together
with appropriate proposals.
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- Article 10

1.  Member States shall not, for reasons related to their
composition, manufacturing specifications, presentation-or
labelling, prohibit or restrict trade in products referred to in
Article 1 which comply with this Directive and where
appropriate, with Directives adopted in implementation of
this Directive. .

2. Paragraph 1 shall not affect national provisions which
are applicable in the absence of Directives adopted in
implementation of this Directive.

Article 11

1. Where a Member State has detailed grounds for
establishing that a foodstuff intended for a particular
nutritional use which does not belong to one of the groups
listed in Annex I does not comply with Article 1 (2) or
endangers human health, albeit freely circulating in one or
more Member States, that Member State may temporarily
suspend or restrict trade in that product within its territory. It
shall immediately inform the Commission and the other
Member States thereof and give reasons for its decision.

2.  The Commission shall examine as soon as possible the
grounds adduced by the Member State concerned, consult
the Member States within the Standing Committee for
Foodstuffs, and shall then deliver its opinion without delay
and take appropriate measures.

3.  Ifthe Commission considers that the national measure
must be dispensed with or modified, it shall initiate the
procedure laid down in Article 13 for the adoption of
appropriate measures.

Article 12

1. Where a Member State, as a result of new information
or of a reassessment of existing information made since one
of the specific Directives was adopted, has detailed grounds
for establishing that a foodstuff intended for partcular
nutritional uses endangers human health although it
complies with the relevant specific Directive, that Member
State may temporarily suspend or restrict application of the
provisions in question within its territory. It shall
immediately inform the other Member States and the
Commission thereof and give reasons for its Decision.

2.  The Commission shall examine as soon as possible the
grounds adduced by the Member State concerned and shall
consult the Member States within the Standing Committee
for Foodstuffs, and shall then deliver its opinion without
delay and take appropriate measures.

3.  If the Commission considers that amendments to this
Directive or to the specific Directives are necessary in order to

remedy the difficulties mentioned in paragraph 1 and to
ensure the protection of human health, it shall initiate the
procedure laid down in Article 13 with a view to adopting
those amendments. The Member State which has adopted
safeguard measures may in that event retain them until the
amendments have been adopted.

Article 13

Where the procedure laid down in this Article is to be
followed, the chairman shall refer the matter to the Standing
Committee for Foodstuffs, hereinafter referred to as ‘the

Committee’, either on his own initiative or at the request of
. q

the representative of a Member State.

The representative of the Commission shall submit to the
Committee a draft of the measures to be taken. The
Committee shall deliver its opinion on the draft within a time
limit which the chairman may lay down according to the
urgency of the matter. The opinion shall be delivered by the
majority laid down in Article 148 (2) of the Treaty in the case
of decisions which the Council is required to adopt on a
proposal from the Commission. The votes of the
representatives of the Member States within the Committee
shall be weighted in the manner set out in that Article. The
chairman shall not vote.

The Commission shall adopt the measures envisaged if they
are in accordance with the opinion of the Committee.

If the measures envisaged are not in accordance with the
opinion of the Committee, or if no opinion is delivered, the
Commission shall, without delay, submit to the Council a
proposal relating to the measures to be taken. The Council
shall act by a qualified majority.

If, on the expiry of a period of three months from the date on
which the matter was referred to it, the Council has not
acted, the proposed measures shall be adopted by the
Commission.

Article 14
Directive 77/94/EEC is hereby repealed.

References to the repealed Directive shall be construed as
references to this Directive and are to be read in accordance
with the correlation table set out in Annex II.

Article 15

1.  Member States shall amend their laws, regulations and
administrative provisions in such a way as:

— to permit trade in products complying with this Directive
not later than 16 May 1990,
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— to prohibit trade in products not complying with this Article 16
_ D eave with from 16 May 1991. This Directive is addressed to the Member States.

They shall forthwith inform the Commission thereof.
Done at Brussels, 3 May 1989.

2.  Paragraph 1 shall not affect those national provisions For the Council
which in the absence of the Directives referred to in Article 4 .

apply to certain groups of foodstuffs intended for particular The President
nutritional uses. P. SOLBES



No L 186/32 Official Journal of the European Communities

30. 6. 89

ANNEX I

Groups of foods for particular nutritional uses for which specific provisions will be laid down by specific

Infant formulae

Baby foods

Gluten-free foods

¥ ® N L AW N

-Follow-up milk and other follow-up foods

Directives ()

Low-energy and energy-reduced foods intended for weight control
Dietary foods for special medical purposes
Low-sodium foods, including low-sodium or sodium-free dietary salts

Foods intended to meet the expenditure of intense muscular effort, especially for sportsmen
Foods for persons suffering from carbohydrate-metabolism disorders (diabetes)

() It is understood that products already on the market when the Direcrive is adopted will not be affected by it.

ANNEX 11
CORRELATION TABLE
Directive 77/94/EEC This Directive

Article 1 (1) Article 1 (1)
Article 1 (2) Article 2 (2)
Article 1 (3) -
Article 2 (1) Article 3 (1)
Article 2 (2) first subparagraph Article 2 (1)
Article 2 (2) second subparagraph -
Article 2 (3) Article 2 (2)
Article 2 (4) Article 2 (3)
Article 3 Article 3 (2) .
—_ Article 4
Article 4 (1) Article 6 (1)
Article 4 (2) Article §
Article 4 (3) Article 6 (2)
Article 5 (1) Article 7 (1)
Article 5 (2) point (a) Article 7 (2)
Artcle S (2) points (b) and (c)- - Article 7 (3) points (a) and (b)
Article 5 (2) point (d) -
Article 5 (2) point (e) Article 7 (4)
Article 5 (3) —_
Article 6 Article 8
-— Article 9
Article 7 (1) Article 10 (1)
— Article 10 (2)
Article 7 (2) -
Article 8 -
- Article 11
—_ Article 12
Article 9 Article 13
Article 10 -
Article 11 -
- Article 14
Article 12 Article 15
Article 13 Article 16

Annex |




CODEX STAN 146-1985

GENERAL STANDARD FOR THE LABELLING OF AND CLAIMS FOR
PREPACKAGED FOODS FOR SPECIAL DIETARY USES
(World-wide Standard)

1. SCOPE

This standard applies to the 1labelling of all
prepackaged foods for special dietary uses as defined in
Section 2.1 to be offered as such to the consumer or for
catering purposes and to certain aspects relating to the
presentation thereof; and to claims made for such foods.

2. DEFINITION OF TERMS

For the purpose of this standard:

2.1 Foods for Special Dietary Uses are those foods which
are specially processed or formulated to satisfy particular
dietary requirements which exist because of a particular
physical or physiological condition and/or specific diseases
and disorders and which are presented as such 1/. The
composition of these foodstuffs must differ significantly from
the composition of ordinary foods of comparable nature, if
such ordinary foods exist.

2.2 The definitions laid down in the Codex General Standard
for the Labelling of Prepackaged Foods (Ref. No. CODEX STAN
1-1985) 2/ apply.

3. GENERAL PRINCIPLES

3.1 Prepackaged Foods for Special Dietary Uses shall not be
described or presented in a manner that is false, misleading
or deceptive or is likely to create an erroneous impression
regarding their character in any respect. 3/

1/ This includes foods for infants and young children.

2/ Hereafter referred to as “General Standard”.

3/ Examples of descriptions or presentations to which these

- General Principles refer, are given in the Codex General
Guidelines on Claims (see pages 41-43 of Volume VI of
the Codex Alimentarius).

BILAG 4
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3.2 Nothing in the 1labelling and advertising of foods to
which this standard applies shall imply that advice from a
qualified person is not needed.

4. MANDATORY LABELLING OF PREPACKAGED FOODS FOR SPECIAL

DIETARY USES

The label of all prepackaged Foods for Special Dietary
Uses shall bear the information required by Sections 4.1 to
4.8 of this standard as applicable to the food being labelled,
except to the extent otherwise expressly provided in a
specific Codex standard.

4.1 The Name of the Food

In addition to the declaration of the name of the food
in accordance with Sections 4.1.1 and 4.1.2 of the General
Standard, the following provisions apply:

4.1.1 The designation "special dietary”, “special dietetic” or
an appropriate equivalent term, may be used in conjunction
with the name only where the product corresponds to the
definition of such foods in Section 2.1.

4.1.2 The characterizing essential feature but not the
condition for which the food is intended, shall be stated in
appropriate descriptive terms in close proximity to the name
of the food.

4.2 List of Ingredients

4.2.1 The declaration of the list of ingredients shall be in
accordance with Section 4.2 of the General Standard.

4.3 Nutritional Labell{gg

4.3.1 The declaration of nutritional information on the label
shall contain the following:

(a) The amount of energy per 100 grammes or 100 ml of
the food as sold and where appropriate per specified
quantity of the food as suggested for consumption,
expressed in kilocalories (kcal) and kilojoules (kJ).
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(b) The number of grammes of protein, available
carbohydrate and fat per 100 grammes or 100 ml of the
food as sold and where appropriate per specified
quantity of the food as suggested for consumption.

(c) The total quantity of those specific nutrients or
other components which provide the characterizing
essential feature for the special dietary use for which
the food is intended per 100 grammes or 100 ml of the
food as sold and, where appropriate, per specified
quantity of the food as suggested for consumption.

4.4 Net Contents and Drained Weighs

4.4.1 The declaration of net contents and drained weight shall
be in accordance with Sections 4.3.1, 4.3.2 and 4.3.3 of the
General Standard.

4.5 Name and Address

4.5.1 The name and address shall be declared in accordance
with Section 4.4 of the General Standard.

4.6 Country of Origin

4.6.1 The country of origin shall be declared in accordance
with Section 4.5 of the General Standard.

4.7 Lot Identification

4.7.1 The lot identification shall be declared in accordance
with Section 4.6 of the General Standard.

4.8 Date Marking and Storage Instructions

In addition to the declaration of date marking and
storage instructions in accordance with Sections 4.7.1 and
4.7.2 of the General Standard, the following provisions apply:

4.8.1 Storage of Opened Food
Storage instructions of opened packages of a food for

special dietary uses shall be included on the label {f
necessary to ensure that the opened product maintains its
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wholesomeness and nutritive value. A warning should bde
included on the 1label if the food is not capable of being
stored after opening or is not capable of being stored in the
container after opening.

5. ADDITIONAL MANDATORY REQUIREMENTS FOR SPECIFIC FOODS

5.1 Quantitative Labelling of Ingredients

5.1.1 The quantitative 1labelling of ingredients shall be in
accordance with Section 5.1 of the General Standard.

5.2 Claims

5.2.1 Any claims made for the foods covered by this standard
shall be in accordance with the General Guidelines on Claims
elaborated by the Codex Alimentarius Commission. (See Volume
VI of the Codex Alimentarius, 2nd Ed.).

5.2.2 Where a claim is made that the food is suitable for
“special dietary uses™ that food shall comply with all
provisions of this standard except otherwise provided in a
specific Codex Standard for Foods for Special Dietary Uses.

5.2.3 A food which has not been modified in accordance to
Section 2.1 but 1is suitable for use in a particular dietary
tegimen because of its natural composition shall not be
designated “special dietary™ or “special dietetic” or any
other equivalent term. However, such a food may bear a
statement on the label that "this food is by its nature X" (X
means the essential distinguishing characteristic) provided
that such statement does not mislead the consumer.

S.2.4 Claims as to the suitability of a food as defined in
Section 2.1 for use in the prevention, alleviation, treatment
or cure of a disease, disorder or particular physiological
condition are prohibited unless they are:

(a) in accordance with the provisions of Codex
Standards or Guidelines for Foods for Special Dietary
Uses, and following the principles set forth in such
standards or guidelines;
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(b) or, in the absence of an applicable Codex
standard or guideline, permitted under the laws of the
country in which the food is distributed.

5.3. Irradiated Foods

S.3.1 Irradiated foods for special dietary uses shall be
labelled 1in accordance with Section 5.2 of the General
Standard.

5.4 Nothing in this standard shall preclude the adoption of
additional or different provisions in a Codex Standard for
Foods for Special Dietary Uses, in respect of labelling, where
the circumstances of a particular food would justify their
incorporation in that standard.

6. EXEMPTIONS FROM MANDATORY LABELLING REQUIREMENTS

6.1 Exemptions from mandatory labelling requirements shall
be in accordance with Section 6 of the General Standard.

7. OPTIONAL LABELLING

7.1 Optional 1labelling of foods for special dietary uses
shall be in accordance with Sections 7.1 and 7.2 of the
General Standard.

8. PRESENTATION OF MANDATORY INFORMATION

8.1 The presentation of the mandatory information shall be
in accordance with Sections 8.1 and 8.2 of the General
Standard.
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Appendix IV
DRAFT STANDARD FOR THE LABELLING OF AND CLAIMS FOR
FOODS FOR SPECIAL MEDICAL PURPOSES
(At Step 8)

1. SCOPE

This standard applies to the 1labelling of and claims for Foods for Special
Medical Purposes as defined in Section 2 below, and presented as such.

2. DEFINITIONS

Foods for special medical purposes are a category of foods for special dietary
uses which are specially processed or formulated and presented for the dietary
management of patients and may be used only under medical supervision. They are
intended for the exclusive or partial feeding of patients with limited or impaired
capacity to take, digest, absorb or metabolize ordinary foodstuffs or certain
nutrients contained therein, or who have other special medically-determined nutrient
requirements, vhose dietary management cannot be achieved only by modification of the
normal diet, by other foods for special dietary uses, or by a combination of the two.

3. GENERAL PRINCIPLES

The formulation of foods for special medical purposes should be based on sound
medical and nutritional principles. Their use should have been demonstrated, by
scientific evidence, to be safe and beneficial in meeting the nutritional requirements
of the persons for whom they are intended. The labels, accompanying leaflets and/or
other labelling and advertising of all types 1/ of Foods for Special Medical Purposes
should provide sufficient information on the nature and purpose of the food as well as
detailed instructions and precautions for their use. The advertising of these
products to the general public should be prohibited. The format of the information
given should be appropriate for the person for whom it is intended.

4. LABELLING

4.1 Foods for Special Medical Purposes shall be labelled in accordance with the
Codex General Standard for the Labelling of and Claims for Prepackaged Foods for
Special Dietary Uses (CODEX STAN 146-1985) 2/ except that:

(a) Sections 4.3, 5.1, 5.2.2, 5.2.3 and 6 of the General Standard do not
apply to the Labelling of Foods for Special Medical Purposes; and

(b) the following specific provisions apply:

4.2 Nutrition Labelling

Foods for Special Medical Purposes shall be labelled with complete nutrition
labelling as follows:

4.2.1 The declaration of nutrient content shall be numerical. Howvever the use of
additional means of presentation should not be excluded.

4.2.2 Information on energy value shall be expressed in kJ and Kcal per 100 g or per
100 m1 as sold as well as per specified quantity of the food as suggested for
consumption.

1/ Legal advice is being sought on this Section.
2/ Hereafter referred to as "General Standard".
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4.2.3 Information on the amounts of protein, carbohydrate and fat in the food shall
be expressed in g per 100 g or per 100 ml as sold, as well as per specified quantity
of the food suggested for consumption. Information on the amounts of essential and
non-essential amino acids and/or essential fatty acids may be expressed similarly in
metric units as appropriate.

4.2.4 Information on the amounts of vitamins and essential minerals shall be
expressed in metric units per 100 g or per 100 ml as sold as well as per specified
quantity of the foods as suggested for consumption.

4.2.5 In addition, where it is appropriate the quantity of nutrients may be expressed
in terms of percentages of the relevant internationally recognized recommended daily
allovances.

4.2.6 Information on osmolality or osmolarity and/or on acid-base balance shall be
given when appropriate.

4.2.7 1In countries where serving sizes are normally used, the information described
in Sections 4.2.2 to 4.2.4 may be given only per serving as quantified on the label or
per portion provided that the number of servings or portions contained in the package
is stated.

4.2.8 In addition, information on the nature of the animal or plant proteins or
protein hydrolysates should be provided.

4.2.9 Foods for special medical purposes in which the essential characteristic
involves a specific modification of the content or the nature of the proteins, fats or
carbohydrates shall bear a description of this modification and information on the
amino acid, fatty acid or carbohydrate profile, when necessary.

4.3 Date Marking

The date of minimum durability as provided for in Section 4.7 of the General
Standard for the Labelling of Prepackaged Foods (CODEX STAN 1-1981) ;pall be declared.

4.4 Additional Information

4.4.1 A prominent statement "USE UNDER MEDICAL SUPERVISION" shall appear on the label
in bold 1letters in an area separated from other written, printed, or graphic
information.

4.4.2 Adequate directions for the preparation including the requirement to add other
ingredients, for the use of the food and for its storage and keeping after the
container has been opened, shall be included on the label.

4.4.3 An additional prominent warning statement consisting of an explanatory
statement shall appear on the label in bold letters in an area separated from other
vritten, printed or graphic information if the food for special medical purpose poses
a health hazard when consumed by individuals who do not have the disease(s),
disorder(s) or medical condition(s) for which the food is intended.

4.4.4 A statement that the product is not to be used for parenteral administration
shall appear on the label.



4.4.5 A prominent statement indicating vhether the product is or is not intended as
the sole source of nutrition shall appear on the label.

4.5 Information to be Included in the Labelling 1/

4.5.1 The statement "For the dietary management of ....." with the blank to be filled
in with the specific disease(s), disorder(s) or medical condition(s) for which the
product is intended, and for which it has been shown to be effective.

4.5.2 A complete statement concerning adequate precautions, knowvn side effects,
contraindications, and product-drug interactions, as applicable.

4.5.3 A statement of the rationale for the use of the product and a description of
the properties or characteristics that make it useful.

4.5.4 If the product has been formulated for a specific age group, it should carry a
prominent statement to this effect.

4.5.5 A statement specifying the nutrient(s) which have been reduced, deleted,
increased or otherwise modified, relative to normal requirements, and the rationale
for the reduction, deletion, increase or other modification.

4.5.6 Feeding instructions, including the method of administration and serving size,
if applicable.

1/ This information may be provided separately from the package.
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CODEX STAN 118-1981

CODEX STANDARD
FOR "GLUTEN-FREE FOODS"
(World-wide Standard)

1. SCOPE

1.1 This standard applies to those processed foods which have
been specially prepared to meet the dietary needs of persons
intolerant to gluten.

1.2 The standard refers only to the specific provisions related
to the special dietary purpose for which these foods are intended.

1.3 This standard does not apply to foods which in their normal
form do not contain gluten.
2. DESCRIPTION
2.1 Definition
"Gluten-free food" is a food so described:

(a) consisting of or containing as ingredients such cereals
as wheat, triticale, rye, barley or oats or their
constituents, which have been rendered "gluten-free";
or

(b) in which any ingredients normally present containing
"gluten" have been substituted by other ingredients
not containing "gluten".

2.2 Subsidiary Defimitions

2.2.1 For the purpose of this standard, '"gluten" is
defined as those proteins, commonly found in wheat, triticale,
rye, barley or oats to which some persons are intolerant.

2.2.2 For the purpose of this standard, 'gluten-free"
means that the total nitrogen content of the gluten—~
containing cereal grains used in the product does not exceed
0.05 g per 100 grammes of these grains on a dry matter basis.
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3. ESSENTIAL COMPOSITION AND QUALITY FACTORS

3.1 A "gluten-free food" shall be based on or shall contain:

(a) gluten—-containing cereals such as wheat, triticale,
rye, barley or oats or their constituents, which

have been rendered "gluten-free" according to Section
2,2.2; or

(b) ingredients which do not contain gluten in substitu-
tion for the ingredients containing gluten which are
normally used in a food of that kind; or

(c) any mixture of two or more ingredients as in (a)
and (b).

3.2 "Gluten-free foods", substituting important basic foods
like flour or bread, must supply approximately the same
amount of vitamins and minerals as the original foods they
replace in accordance with the national legislation of the
country in which the food is sold.

4. LABELLING

In addition to the general labelling provisions contained
in the General Standard for the Labelling of Prepackaged
Foods (Ref. No. CODEX STAN 1-1981) and any specific labelling
provisions set out in a Codex standard applying to the
particular food concerned, the following provisions for the
labelling of "gluten-free foods" shall apply:

4.1 The Name of the Food

The term “gluten-free" shall be given in the immediate
proximity to the name of the product.

4.2 List of Ingredients

4.2.1 A complete list of ingredients shall be declared on
the 1abel in descending order of proportion except that in
the case of added vitamins and added minerals, these shall
be arranged as separate groups of vitamins and minerals,
respectively, and within these groups the vitamins and



minerals need not be listed in descending order of proportion.

4.2.2 The nature and source of the starch or starches
shall be declared on the label. In the case of starch
prepared from gluten-containing cereal grains the declaration
of this starch shall be accompanied by a statement "contain-
ing not more than 0.3%7 protein in the dry matter".

4.3 Declaration of Nutritive Value

The label shall include the following nutritional
information:

4.3.1 The amount of energy, expressed in Calories (Kcal)
or kilojoules (kJ), and the number of grammes of protein,
carbohydrate and fat per 100 grammes of the food ‘and where
appropriate per specified quantity (e.g. one biscuit)

of the food as suggested for consumption.

4.3.2 In addition to any other nutritional information
required Sy national legislation, the total quantity in the
final product of those vitamins and minerals which have
been added in accordance with Section 3.2 shall be declared
per 100 g as well as according to the serving size of the
food suggested for consumption.

4.4 Date Markigg and Storage Instructions lj

4.4.1 The date of minimum durability of the food shall be
declared in clear.

4.4,2 Storage instructions shall appear on the label or
on the accompanying leaflet.
5. CLAIMS

5.1 A food prepared according to Section 3.1 may be called
a "gluten-free food".

1/ The Codex Alimentarius Commission has adopted Guidelines
on Date Marking for Use by Codex Committees (see
CAC/Vol. VI - Ed. 1).



5.2 A food which naturally has no gluten may not be called
""gluten-free"; however, a cereal or a food product
containing a cereal which naturally has no gluten, may be
labelled to show that it is naturally free of gluten and

is suitable for use in gluten-free diet.

6. PACKAGING

6.1 The product shall be packed in containers which will
safeguard the hygienic and other qualities of the food.

6.2 The containers including packaging material shall be
made only of substances which are safe and suitable for
their intended use. Where the Codex Alimentarius Commission
has established a standard for any such substance used as
packaging material, that standard shall apply.

7. METHODS OF ANALYSIS AND SAMPLING

7.1 Determination of Nitrogen Content

(To be developed).
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CODEX STANDARD FOR
"“GLUTEN-FREE" FOODS
(World-wide Standard)

Editorial Amendment: Section 4 - Labelling

Replace Section 4.4 by the following text:

4.4 - Date Marking and Storage Instructions

4.4.1

4.4.2

The date of minimum durability (preceded by the words
"best before") shall be declared by the day, month
and year in uncoded numerical sequence except that
for products with a shelf-life of more than three
months, the month and year will suffice. The month
may be indicated by letters in those countries
where such use will not confuse the consumer. In
the case of products requiring a declaration of
month and year only, and the shelf-life of the
product is valid to the end of a given year, the
expression "end (stated year)" may be used as an
alternative.

In addition to the date, any special conditions for
the storage of the food shall be indicated if the
validity of the date depends thereon.

Where practicable, storage instructions shall be in
close proximity to the date marking.
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ALINORM 91/26

sopenditx 11

DRAFT STANDARD FOR FORMULA FOODS FOR USE IN VEIGHT CONTROL DIETS
(At Step 8 of the Procedure)

1. SCOPE

This standard applies to formula foods for use in weight control diets, as
defined in Section 2.

It does not apply to prepackaged meals controlled in énergy and presented in
the form of conventional foods. :

2.  DEFINITIONS

Formula foods for use in weight control diets are foods which, when presented
as "ready-to-serve" or wvhen prepared in conformity with the directions for use, are
presented as a replacement for all or part of the total daily diet.

3. - ESSENTIAL COMPOSITION AND QUALITY FACTORS

3.1 Energy Content

3.1.1 A formula food presented as a replacement for all meals of the daily diet shall
provide not less than 800 kcal (3350 kJ) and not more than 1200 kcal (5020 kJ). The
individual portions or servings ' contained in these products shall provide
approximately one third or one fourth of the total energy of the product depending on
vhether the recommended number of portions or servings per day is 3 or 4 respectively.

3.1.2 A formula food presented as a replacement for one or more meals of the daily
diet shall provide not less than 200 kcal (835 kJ) and not more than 400 kcal (1670
kJ) per meal. When such products are presented as a replacement for the major part of
the diet the total energy intake shall not exceed 1200 kcal (5020 kJ).

3.2 Nutrient Content

3.2.1 Protein

3.2.1.1 A minimum of 25 and a maximum of 50X of the energy available from the
food, wvhen ready-to-serve, shall be derived from its protein content. The total
amount of protein shall not exceed 125 g per day.

3.2.1.2 The protein shall be:

(i) of a nutritional quality equivalent to egg or milk protein (the
reference protein);

(ii) where the protein quality is 1less than the reference protein,
the minimum levels should be increased to compensate for the
lover protein quality., No protein with a quality of less than 80%
of that of the reference protein shall be used in a formula food
for use in a wveight control diet.

3.2.1.3 Essential amino acids may be added to improve protein quality only in
amounts necessary for this purpose. Only L-forms of amino acids shall be used, except
that DL-methionine may be used.

3.2.2 Fat and Linoleate

Not more than 30X of the energy available from the food shall be derived from
fat including not less than 3X of the energy available derived from linoleic acid (in
the form of a glyceride).
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3.2.3 Vitamins and Minerals

3.2.3.1 For a formula food represented as a replacement for all meals per day, at
least 100X of the amounts of vitamins and minerals specified below shall be present in
the daily intake. Other essential nutrients not specified below may also be ingludeq.

Vitamin A 600 ug retinol equivalents
Vitamin D 2.5 ug

Vitamin E 10 mg

Vitamin C 30 mg

Thiamine 0.8 mg

Riboflavin 1.2 mg

Niacin 11 mg

Vitamin B6 2 mg

Vitamin B12 1 ug

Folate 200 pg

Calcium 500 mg

Phosphorus 500 mg

Iron 16 mg

Iodine 140 ug

Magnesium 350 mg

Copper 1.5 mg

Zinc . 6 mg

Potassium 1.6 g

Sodium 1.0 g

3.2.3.2 For a formula food represented as a replacement for a single meal, the

amounts of vitamins and minerals shall be reduced below the amounts specified in
3.2.3.1 to provide a minimum of 33X or 25X of these amounts, depending on whether the
recommended number of servings per day is 3 or 4 respectively.

3.3 Ingredients

Pormula foods for weight control shall be prepared from protein constituents of
animals and/or plants which have been proved suitable for human consumption and from
other suitable ingredients necessary to achieve the essential composition of the
product as set out in Sections 3.1 and 3.2 above.

4. FOOD ADDITIVES

Food additives cleared by the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives
shall be permitted at levels not exceeding the equivalent of their Acceptable Daily
Intake.

S. CONTAMINANTS

5.1 Pesticide Residues

The product shall be prepared with special care under good manufacturing
practices, so that residues of those pesticides which may be required in the
production, storage or processing of the raw materials or the finished food ingredient
do not remain, or, if technically unavoidable, are reduced to the maximum extent
possible.



5.2 Other Contaminants

The product shall be free from residues of hormones and antibiotics, as
determined by means of agreed methods of analysis, and practically free from other
contaminants, especially pharmacologically active substances.

6. HYGIENE

6.1 To the extent possible in good manufacturing practice, the product shall be
free from objectionable matter.

6.2 Vhen tested by appropriate methods of sampling and examination, the product:
(a) shall be free from pathogenic microorganisms;

(b) shall not contain any substances originating from microorganisms
in amounts which may represent a hazard to health; and

(c) shall not contain any other poisonous or deleterious substances
in amounts which may represent a hazard to health.

7. PACKAGING

7.1 The product shall be packed in containers which will safeguard hygienic and
other qualities of the food. When in 1liquid form, the product shall be thermally
processed and packed in hermetically sealed containers to ensure sterility; nitrogen
and carbon dioxide may be used as packing media.

7.2 The containers, including packaging materials, shall be made only of substances
vhich are safe and suitable for their intended uses. VWhere the Codex Alimentarius
Commission has established a standard for any such substances used as packaging
materials, that standard shall apply.

8. FILL OF CONTAINER

In the case of products in ready-to-eat fo.m, the f£ill of container shall be:

(a) Not less than 80X v/v for products weighing less than 150 g (5
0z);

(b) not less than 85X v/v for products in the weight range 150-250 g
(5-8 0z); and

(¢) not less than 90X v/v for products weighing more than 250 g (8
0z) of the water capacity of the container. The vaterp capacity
of the container is the volume of distilled water at 20 C which
the sealed container will hold when completely filled.

9. LABELLING

In addition to the appropriate Sections of the General Standard for the
Labelling of and Claims for Prepackaged Foods for Special Dietary Uses, the following
specific provisions apply:

9.1 The Name of the Food

The name of the food shall be "Meal Replacement for Weight Control".

9.2 List of Ingredients

A complete list of ingredients shall be declared in accordance with Section 4.2
of the General Standard.



9.3 Declaration of Nutritive Value

9.3.1 The nutritive value shall be declared on the label per 100 grammes or 100 ml of
the food as sold and, where appropriate, per specified quantity of the food as
suggested for consumption:

(a) the amount of @energy expressed in kilocalories (kcal) and
kiloJoules (kJ);

(b) the amounts of protein, available carbohydrates and fat expressed
in grammes;

(c¢) the amounts of vitamins and minerals in Section 3.2.3 expressed
in metric units;

(d) the amounts of other nutrients may also be declared.

9.3.2 If the fatty acid composition is declared on the label, it shall be done in
accordance with the Codex Guidelines on Nutrition Labelling.

9.3.3 1In addition, the quantities of vitamins and minerals may be expressed as a
percentage of the Reference RDA in accordance with the Codex Guidelines on Nutrition
Labelling.

9.3.4 In countries vhere serving sizes are normally used, the information described
in Sections 9.3.1 to 9.3.3 may be given per serving only as quantified on the label or
per portion provided that the number of servings or portions contained in the package
is stated.

9.3.5 If the directions for use indicate that the food should be combined with other
ingredient(s), the nutritive value of the final combination may be provided on the
label in addition to the declaration required in Section 9.3.1.

9.4 Date Marking

The date of minimum durability shall be declared in accordance with section
4.7.1 of the General Standard.

9.5 Storage Instructions

9.5.1 Un-opened Food

Any special conditions for the storage of the food shall be declared on the
label if the validity of the date depends thereon.

9.5.2 Opened Food

Storage instructions of opened packages of the food shall be included on the
label to ensure that the opened food maintains its wholesomeness and nutritive value.
A varning should be included on the label if the food is not capable of being stored
after opening or is not capable of being stored in the container after opening.

9.6 Additional Provisions

9.6.1 The label and labelling shall not make any reference to the rate or amount of
veight loss which may result from the use of the food or to a reduction in the sense
of hunger or an increase in the sense of satiety.

9.6.2 The label or labelling should make reference to the importance of maintaining
an adequate daily fluid intake when formula foods for weight control are used.

9.6.3 If the food provides a daily intake of sugar alcohols in excess of 20 g per
day, there shall be a statement on the label to the effect that the food may have a
laxative effect.



9.6.4 -The label and labelling shall carry a statement to the effect that the food may
be useful in weight control only as part of an energy-controlled diet. .

9.6.5 For those products presented as replacements of the total daily diet, the label
shall contain a prominent statement recommending that, if the food is used for more
than six veeks, medical advice should be sought.
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Forkortelser/ordforklaringer

Forkortelser
E% dDSI(I prosentvise andelen av energi fra et naringsstoff i pro-
tet

EF Europeiske fellesskapet

EQS Europeisk gkonomisk samarbeidsomrade

LST Levnedsmiddelstyrelsen (Danmark)

RDA De amerikanske anbefalinger for daglig tilfersel av nzerings-
stoffer

SLV Statens livsmedelsverk (Sverige)

SNT Statens nzeringsmiddeltilsyn (Norge)

BMI "Body Mass Index", definert som

kroppsvekt(kg)/hoyde(m)’, er det mest anerkjente mél pa
obesitas (fedme)

CODEX MED. Codex Alimentarius standard for merking og markedsfering
av neringsmidler til spesielle medisinske formal

PROS].GR.  Prosjektgruppens egne anbefalinger etter rad fra faglige
referansepersoner

Forklaringer pa ord/uttrykk

Brukerne: De som benytter seg av/anvender et produkt eller en tjeneste.

Codex Alimentarius: Et FAO/WHO-organ som utarbeider internasjonale
standarder/retningslinjer for mat.

Frambud: All omsetningu(salg), servering og annen utlevering av neerings-
midler. (Svensk: Saluhallande).

Medisinske pdstander/medisinsk informasjon: Pastander om at et produkt kan
forebygge, lege eller lindre sykdom eller smerte.

I visse tilfelle er det satt en oversettelse til et annet nordisk sprdk i parentes
for ord som kan vare vanskelige & forsta i andre nordiske land.
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Deltakerne i prosjektgruppen
Danmark Lone Pallesen

Levnedsmiddelstyrelsen (til okt.-92)

Bente Koch
Levnedsmiddelstyrelsen (fra okt.-92)

Finland Auli Suojanen
Livsmedelsverket

Anneli Ollus
Mejland sjukhus, Helsingfors (fra mars 1991)

Norge Ragnhild Kjelkevik
8 Statens naringsmiddeltilsyn (til jan. 1992)

Asa Udd
Statens naeringsmiddeltilsyn (fra jan. 1992)

Sverige Kristina Sjolin, prosjektleder
Statens livsmedelsverk

Utreder/konsulent

Hilde Nordgérd
Statens nzeringsmiddeltilsyn
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