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MIKROORGANISMER TIL SPEDBARN - VURDERING AV
KOSTTILSKUDD MED LACTOBACILLUS REUTERI PROTECTIS®

Bakgrunn
Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM) har tidligere publisert flere nytte- og risikovurderinger
av mikroorganismer i naeringsmidler til sped- og sméabarn’.

| rapportene konkluderer VKM blant annet med at langvarig tilfgrsel av de aktuelle
mikroorganismene i monokultur til de yngste aldersgruppene (de under 12 maneder) kan ha
ukjente helseeffekter. Spedbarn er i den mest umodne og sarbare fasen nar det gjelder etablering
av bakterieflora i tarmen og utvikling avimmunsystemet. De har derfor ogsa heyest risiko for
eventuelle negative helseeffekter fra et daglig inntak av mikroorganismer.

Alle neeringsmidler som omsettes pa det norske markedet skal i henhold til matloven § 16 veere
trygge. | folge lovens forarbeider stilles det strengere krav til trygghet for neeringsmidler rettet mot
sarbare grupper i befolkningen, som spedbarn og smabarn.

Forskrift om kosttilskudd har som formal a sikre helsemessig trygge kosttilskudd og redelig
omsetning av slike. Forskriften gir bestemmelser om sammensetning, merking, markedsfaring og
omsetning av kosttilskudd i ferdigpakket form til forbruker. Forskriften omtaler ikke
mikroorganismer spesielt.

Mattilsynet har, basert pa enkelte av nytte- og risikovurderingene fra VKM, nedlagt
omsetningsforbud for visse produkter til sped- og smabarn som inneholder mikroorganismer.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM): Probiotika i barnemat med fokus p bakterien Lactobacillus paracasei ssp paracasei F19

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM): Nytte- risikovurdering av probiotika i barnegrot med fokus pa bakterien Bifidobacterium lactis Bb12

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM): Ny vurdering av LGG i barnemat

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM): Morsmelkerstatninger og barnemat tilsatt Lactobacillus rhamnousus strain GG (LGG)

Vitenskapskomiteen for mattrygghet (VKM): Vurdering av morsmelkerstatning og tilskuddsblanding med probiotisk bakteriestamme Lactobacillus
fermentum CECT5716

Vitenskapskomiteen for mattrygghet: Vurdering av tre barnegreter og en morsmelkerstatning med probiotisk bakteriestamme Bifidobacterium lactis
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En virksomhet omsetter «Semper Draper» som inneholder Lactobacillus reuteri Protectis® pa det
norske markedet. De viser til at det pa verdensbasis, pr september 2013, er solgt 590 millioner
doser av«Semper Draper» med Lactobacillus reuteri Protectis®. Importgren har sendt inn
dokumentasjon om bakteriestammen i henhold til «Guidelines for assessment of safety aspects of
probiotic (food) products» (VKM Report 2014:5), i tillegg til dokumentasjon som de mener
underbygger at produktet er trygt og egnet til bruk til spedbarn og smabarn (vedlegg nr 1-1 1).

I lys av kravet om trygghet, ber Mattilsynet VKM om en risikovurdering av kosttilskudd, i flytende
form med Lactobacillus reuteri Protectis®, som omsettes til spedbarn og smabarn.

Mandat
Mattilsynet ber VKM om a besvare falgende spgrsmal:

Lactobacillus reuteri Protectis® i kosttilskudd til spedbarn (0-12 maneder) og smabarn (12-36
maneder):
- er det helsemessig risiko forbundet med & gi Lactobacillus reuteri Protectis® til friske
spedbarn og smabarn?
o hvis ja, - hva slags helsemessig risiko er forbundet med & gi Lactobacillus
reuteri Protectis® til friske spedbarn og smabarn?
= er antall draper som gis av betydning?
= er barnets alder og vekt av betydning?
o hvis nei, - er det sarbare grupper (f eks premature, syke spedbarn eller syke
smabarn) som det er forbundet helsemessig risiko med & gi kosttilskudd
med Lactobacillus reuteri Protectis® il?

Informasjon om produktet

Ingredienser:

Solsikkeolje, kokosolje, palmekjerneolje, Lactobacillus reuteri DSM 17938 (Lactobacillus reuteri
Protectis®).

Anbefalt dosering er 5 draper daglig. P4 emballasjen star det: «5 «Semper Draper» inneholder
minst 100 millioner levende Lactobacillus reuteri Protectis®. Semper Draper kan brukes fra
fadseleny. Yiterligere produktinformasjon fra virksomheten er a finne pa deres nettsider:
http://semperbarnemat.no/produkter/fra-fodselen/semper-draper

Tidsramme

Mattilsynet anser dette som en hastesak da produktet er pa markedet og malgruppen blant annet
er spedbarn. Mattilsynet ensker derfor at VKM besvarer de ovenfor nevnte spgrsmal sa snart det
lar seg gj@re og senest innen 1. april 2016.

Besvarelsen agnskes gitt pa engelsk, med norsk sammendrag.

Kontaktpersoner i Mattilsynet
Seniorradgiver Anne K. Bueso, tIf 22 77 78 70, e-post: Anne.Bueso@mattilsynet.no

Med hilsen
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Vedlegg:

Vedlegg 1. Bio Gaia Annex 1 — Documentation check list

Vedlegg 2. Bio Gaia List of references

Vedlegg 3. Abrahamssom T.R. et al. Pediatr Allergy Immunol 2013:24:556-561.

Vedlegg 4. Ceratto S. et al. JPGN Volume 58, Supplement 1, June 2014.

Vedlegg 5. Chau K. et al. The Journal of pediatrics online ahead of print October 27. 2014
Vedlegg 6. Di Nardo G. et al. JPGN Volume 58, Number 1, January 2014.

Vedlegg 7. Jensen H et al. International Journal of Food Microbiology 2012:153:216-222.
Vedlegg 8. Kleinhans L. et al. Abstract 1324. Perio posters. abstract.webges.com
Vedlegg 9: Oncel M.Y. et al. The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal Medicine 2014.
Vedlegg 10. Rojas M.A. et al. Pediatrics 2012:130:1113-1120.

Vedlegg 11. Urbanska M. et al. Eur J pediatr May 2014.

Side3av3






