Protokoll

Fra mgte i| faggruppen for erneering, dietetiske produkter, ny
mat og allergi
Dato: 02.06.2015, kl. 10.00 - 15.00

Sted: VKMs mgterom
Mgteleder: Per Ole lversen

Deltakere

Fra faggruppen:

Per Ole lversen (leder), Livar Frgyland, Margaretha Haugen, Kristin Holvik, Martinus Lgvik, Helle
Margrete Meltzer, Tor A. Strand og Arild Vaktskjold

Observatgrer: Para Ghildyal-Palani (Mattilsynet)

Fra sekretariatet til VKM: Bente Mangshou (ref.)

Meldt fraveer: Grethe S. Tell

1. Velkommen, fraveer, habilitet og godtgj@ring
Lederen gnsket velkommen til mgtet. Ingen erkleerte seg inhabile.

Helle Margrete Meltzer har tidligere informert om at hun gnsker a slutte i VKM pa grunn av
sin gvrige arbeidssituasjon. Dette var hennes siste mgte i faggruppen, og sekretariatet samt
faggruppen takket henne for sveert verdifull innsats i 12 ar.

2. Godkjenning av mgte-innkallelse og dagsorden

Mgateinnkallelse og dagsorden ble godkjent. Referat fra sist mgte ble omtalt, og medlemmene
sender kommentarer til sekretariatet.

3. Kurseti meta-analyser 11. mai

Faggruppen var pa kurs i meta-analyser pa Kunnskapssenteret i mai. Faggruppen mener det
kan veere relevant a gjgre egne meta-analyser i arbeidet med risikovurderinger, og gnsker
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ytterligere kurs i kritisk lesning av meta-analyser, og mer oppleering i programmet RevMan.
Sekretariatet folger opp dette internt og med Kunnskapssenteret.

4. Saker som ble behandlet pa matet

"Vurdering av andre stoffer"'

Kort oppsummering av arbeidet i refereegruppen for“andre stoffer”

Helle Margrete Meltzer redegjorde for erfaringer i refereegruppen sa langt. Refereegruppen
bestér av Jan Alexander, Ashild Krogdahl og Helle Margrete Meltzer. Gruppen har né
gjennomgatt, diskutert og kommentert utkast til rapporter fra bade Faggruppe 4 og
Faggruppe 7. Hovedintensjonen med kommentarene er a sgrge for at det i alle rapportene
skal veere enkelt & forsta hvorfor "andre stoffer" eventuelt har negative helseeffekter, eller
eventuelt ikke. Beslutningsgrunnlaget for vurdering av de konkrete dosene fra Mattilsynet ma
ogsa veere tilstrekkelig beskrevet og diskutert pa en solid og tydelig mate.

Generell diskusjon i faggruppen
Litteratursgkene

Det har vist seg utfordrende & fa til gode litteratursgk. Stoffene som skal risikovurderes er
naeringsstoffer og andre, ofte endogene, bioaktive substanser. Mange av stoffene er
undersgkt for mulige positive virkninger i mange ulike pasientgrupper, og mange studier
omhandler malte nivaer i blod. Ogsa pa grunn av et stort antall in vitro studier pa
mekanismer og metabolske produkter har det vaert utfordrende a sgke bredt nok og samtidig
ikke fa uhandterlig mange treff.

Det ble uttrykt at det kan veere metodologisk uheldig & fokusere pa funn av skadevirkninger i
selve sgkerstrategien. Faggruppen mente videre at ikke-systematiske («narrative») reviews
ikke kan brukes direkte i resultatene i risikovurderingene. Kun systematiske reviews og
metaanalyser kan brukes som grunnlag i risikovurderingene. Ikke-systematiske reviews som
eksplisitt omhandler "safety- eller risk-assessment" eller liknende vil kunne veere nyttige for a
finne relevante referanser ut over de som framkommer direkte av litteratursgket.

Sekretariatet undersgker hvordan EFSA lgser dette.

Omtale av tidligere publiserte rapporter
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Det var usikkerhet rundt hvor omfattende tidligere publiserte rapporter skal beskrives, og om
alle rapportene skal beskrives. For eksempel hvis EFSA har publisert flere rapporter - er det
da tilstrekkelig & beskrive den siste?

Refereegruppen har gitt uttrykk for at de gnsker at alle rapporter beskrives. Ofte er det slik
at EFSA ikke ngdvendigvis beskriver det samme datagrunnlaget i flere rapporter, og at de
siste rapportene bygger pa de foregaende. Det viktigste datagrunnlaget for fastsettelse av
for eksempel toleransegrense kan derfor ligge i tidligere rapporter. Refereegruppen gnsker at
tidligere publiserte rapporter sa langt det er mulig beskrives grundig nok til at man kan
forsta beslutningsgrunnlaget. For eksempel hvilke typer studier som er inkludert (dyre-
og/eller humanstudier), hvilke endepunkter har veert diskutert, og hvilket endepunkt ligger til
grunn for den foreslatte toleranseverdien. Gjerne nevne ngkkelstudier hvis det er noen som
utkrystalliserer seg.

Seleksjon og inklusjonskriterier

Faggruppen har tidligere besluttet at to eksperter gjennomgar titler og abstrakter fra
litteratursgket hver for seg. Av praktiske arsaker har dette imidlertid ikke blitt fulgt opp i sgk
med sveert mange treff (om lag mellom 1000 og over 3500 treff). | disse tilfellene har en
ekspert eller en ekspert og sekretariatet gjennomgatt titler og abstrakter for forste seleksjon.

Inklusjon av pasientgrupper ble ogsa diskutert. Relevante pasientgrupper inkluderes.
Doser for barn og unge

Faggruppen mener det ofte ikke vil vaere grunnlag for a vurdere doser for barn og unge
ettersom mange av de andre stoffene er lite undersgkt hos barn. Hvis det ikke finnes studier
med barn for et stoff mener faggruppen at det er vanskelig & vurdere om barn har samme
toleranse som voksne, og felgelig vil det det veere vanskelig & vurdere om vektbasert
omregning fra toleranseverdi hos voksne vil veere trygt for barn og unge. Dersom det finnes
studier med barn vil man ha et vurderingsgrunnlag for ekstrapolering.

Innspillene over fra faggruppen vil bli tatt med i arbeidet med revisjon av Veileder for
vurdering av "andre stoffer".

Behandling av utkast til rapporter

Tre utkast til rapporter for henholdsvis konjugert linolsyre, kreatin og cystein/cystin ble
diskutert og behandlet pa metet. Alle de tre rapportene har veert behandlet i
refereegruppen. Refereegruppen har ikke rukket & behandle ferdig risikovurdering av
eikosapentaensyre, dokosapentaensyre og dokosaheksaensyre. Innspill det var enighet om
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ble tatt inn i revisjon av rapportene pa matet, og alle medlemmene ble ellers oppfordret til &
sende kommentarer og innspill til sekretariatet.

Risikovurdering av cystein og cystin

Alle innspillene fra refereegruppen er fulgt opp. Faggruppen bemerket at det ma presiseres i
rapporten dersom man siterer tekst fra tidligere publiserte rapporter. Refereegruppen hadde
pa det tidspunktet faggruppen hadde mgte gitt uttrykk for at det ikke var behov for at den
skulle behandle denne rapporten pa nytt. Faggruppen besluttet derfor at kommentarene
derfra skulle tas inn, og at rapporten deretter skulle sendes for en siste kommenteringsrunde
og endelig godkjenning i faggruppen per e-post.

Pa et senere mgte i refereegruppen har den besluttet at den gnsker a se alle disse farste
rapportene om igjen for & veere sikre pa at de blir enhetlige nok. Rapporten vil derfor bli
sendt til refereegruppen far den gar til faggruppen for endelig godkjenning.

Risikovurderingene av konjugert linolsyre og av kreatin

Rapportene vil bli sendt tilbake til refereegruppen fer de gar til faggruppen for endelig
godkjenning.

Status for avrige rapporter

Arbeid med risikovurdering for tryptofan, arginin/ arginin-alfa-ketoglutarat,
glutamin/glutaminsyre/glutamat, metionin, fenylalanin og histidin vil intensiveres i ukene
framover. For flere av stoffene er det gjort litteratursgk og selektert litteratur, og i noen av
risikovurderingene foreligger det utkast til tekst i enkelte kapitler. Malsetningen er at til
mgtet 31. august skal det vaere selektert litteratur for alle disse stoffene, og at det foreligger
utkast til rapport for tryptofan og arginin/ arginin-alfa-ketoglutarat.

5. Mgter o.a. av felles interesse

Det ble ikke orientert om noe under dette punktet p& dagsorden.

6. VKMs strateqi

Assisterende direkter, Marie Wiborg presenterte VKMs strategi 2015-2018.
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7. Spegrsmal fra MT om risikovurdering av hydrolysert protein

VKM har mottatt en henvendelse pa e-post med spgrsmal om proteinhydrolysater fra
saksbehandler i Mattilsynet. Forespgrselen gjelder protein tilsatt enzymer, og VKM kan ikke
gi noen generell uttalelse ut fra de opplysningene vi har mottatt. Mattilsynet ble oppfordret
til & kontakte andre personer/ miljger eller eventuelt forberede en konkret sak for VKM.

8. Nye mgtedatoer

Neste mgte i faggruppen skal veere 31. august, 20. oktober og 15. desember 2015; kI 10.00
- 15.00.

9. Evaluering av mgtet

Medlemmene ble oppfordret til & sende evaluering eller eventuelle forslag til endringer til
faggruppeleder eller sekretariatet.
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