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PROBIOTIKA TIL SPEDBARN - VURDERING AV
MORSMELKERSTATNING OG TILSKUDDSBLANDING MED
LACTOBACILLUS FERMENTUM CECT5716

Bakgrunn
Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) har tidligere publisert flere nytte- og risikovurderinger
av bakteriestammer med probiotisk effekt i produkter til sped- og smabarn.

| rapportene konkluderer VKM blant annet med at langvarig tilfersel av de aktuelle bakteriene i
monokultur for de yngste aldersgruppene (de under 12 maneder) kan ha ukjente helseeffekter, og
at de to laveste aldersgruppene, altsa fire til seks maneder og seks til 12 maneder, er i den mest
umodne og sarbare fasen nar det gjelder etablering av bakterieflora i tarmen og utvikling av
immunsystem. Dette vil derfor ogsa vaere de gruppene med heyest risiko for eventuelle negative
helseeffekter fra daglig inntak av probiotika.

Alle neeringsmidler som omsettes pa det norske markedet skal i henhold til matloven § 16 vaere
trygge. | felge lovens forarbeider stilles det strengere krav til trygghet for naeringsmidler rettet mot
sarbare grupper i befolkningen, som spedbarn og sma barn. Det er ogsa krav i regelverket om at
disse neeringsmidlene skal vaere egnet til den aktuelle gruppen barn.

Mattilsynet har derfor, basert pa enkelte av de ovenfor nevnte vurderingene, funnet det nadvendig
a nedlegge omsetningsforbud for visse produkter til sped- og smabarn som inneholder probiotiske
bakterier.

En importar gnsker &4 omsette en morsmelkerstatning og en tilskuddsblanding med Lactobacillus
fermentum CECT5716 pa det norske markedet. De viser til at virksomheten omsetter denne
morsmelkerstatningen og tilskuddsblandingen i mange land i Europa. Importeren har sendt inn
dokumentasjon om bakteriestammen, i tillegg til dokumentasjon som de mener underbygger at
produktene er trygge og egnet til bruk i produkter beregnet pa spedbarn (vedlegg 1-4).
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Foruten matlovens krav til trygg mat, jf. § 16, er det falgende krav som er aktuelle i forskrift av 13.
august 2008 nr. 936 om morsmelkerstatning og tilskuddsblandinger:

§ 4: «Morsmelkerstatning og tilskuddsblanding mé ikke inneholde stoffer i slike mengder at det kan
oppsta fare for sped- og smabamns helse»

§ 5: «Andre naeringsmiddelingredienser (foruten de som er oppgitt i vedlegg 1 i forskriften) kan
brukes dersom de ved generelt anerkjente vitenskapelige data er fastslatt & veere egnet til & innga i
spedbarns kost fra fedselen. Egnetheten skal vaere demonstrert gjennom en systematisk
gjennomgang av tilgjengelig data og relevante studier hvor det er lagt vekt pé sikkerhet og
forventede fordeler'. Slike studier skal vaere basert pa generelt vitenskapelig akseptert design og
gjennomfaring».

| lys av kravene om trygghet og egnethet, ber Mattilsynet VKM om en risikovurdering av
morsmelkerstatning og tilskuddsblanding tilsatt Lactobacillus fermentum CECT5716.

Mandat
Mattilsynet ber VKM om & besvare falgende spgrsmal i to trinn:

Trinn 1
1. Lactobacillus fermentum CECT5716 i morsmelkerstatning:

a. er Lactobacillus fermentum CECT5716 helsemessig trygg a gi til spedbarn (fra fadselen
av)?

b. er det noen kontraindikasjoner ved bruk av morsmelkerstatning med Lactobacillus
fermentum CECT5716 for spedbarn (fra fedselen av)?

2. Lactobacillus fermentum CECT5716 i tilskuddsblanding:
a. er Lactobacillus fermentum CECT5716 helsemessig trygg a gi til spedbarn (fra 6
maneders alder)?
b. er det noen kontraindikasjoner ved bruk av tilskuddsblanding med Lactobacillus
fermentum CECT5716 for spedbarn (fra 6 maneders alder)?

Trinn 2
Begrepet egnethet knyttes til den fremlagte dokumentasjonen fra virksomheten

1. Er morsmelkerstatning tilsatt Lactobacillus fermentum CECT5716 egnet til spedbarn (fra
fodselen av)?

2. Er tilskuddsblanding tilsatt Lactobacillus fermentum CECT5716 egnet til spedbarn (fra 6
maneders alder)?

Informasjon om produktene

Hipp morsmelkerstatning inneholder: organisk skummet melk, organisk demineralisert myse
pulver, organiske vegetabilske oljer, prebiotiske fibre (galakto-oligosakkarider fra laktose), organisk
laktose, kalsiumkarbonat, LCP oljer (fisk, grannsaker), kaliumklorid, L-tyrosin, L-phenylalanin,
soyalecitin (emulgator),vitaminmix, magnesiumkarbonat, sinksulfat, L-tryptofan, jernsulfat,
stabilisator (melkesyre), naturlig melkesyre bakteriekultur (Lactobacillus fermentum hereditum®),
kobberlysin kompleks, mangansulfat, kaliumjodat, natriumselenat.

Hipp tilskuddsblanding inneholder: organisk skummet melk, organisk laktose, organiske
vegetabilske oljer, organisk delvis demineralisert myse pulver, prebiotiske fibre (galakto-
oligosakkarider fra laktose), kalsiumkarbonat, vitaminmix, kaliumklorid, L-tryptofan, kalsiumklorid,

' Pa engelsk, jf Com Dir 2006/141/EC: «Such suitability shall be demonstrated through a systematic review
of the available data relating to the expected benefits and to safety considerations as well as, where
necessary, appropiate studies, performed following generally accepted expert guidance on the design and
conduct of such studies»
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jernsulfat, stabilisator (melkesyre), naturlig melkesyre bakteriekultur (Lactobacillus fermentum
hereditum®), sinkoksid, kobbersulfat, mangansulfat, kaliumjodat, natriumselenat.

Pa emballasjens forside, under navnet pa produktet, star det «Friendly bacteria», ellers ingen
pastander.

Tidsramme
Mattilsynet anser dette som en hastesak. Mattilsynet ensker derfor at VKM besvarer de ovenfor
nevnte spersmal sa snart det lar seg gjare og senest innen 1. juni 2014.

Besvarelsen gnskes gitt pa engelsk, med norsk sammendrag.
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