1. ------IND- 2018 9009 N-- FR- ------ 20180705 --- --- PROJET
Projet de règlement (vitamines et minéraux) portant modification du règlement concernant l’adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires


Autorité légale:Stipulé par le ministère de la santé et des services de soins le XX XXXX 20XX, conformément à l’article 9, paragraphe 2 et l’article 15 de la loi nº 124 du 19 décembre 2003 relative à la production alimentaire et à la sécurité des aliments (loi sur les denrées alimentaires), voir la décision de délégation nº 1790 du 19 décembre 2003.

Référence EEE: Le règlement a été notifié à l’autorité de surveillance AELE conformément aux exigences de la loi nº 101 du 17 décembre 2004 sur la notification européenne des règles techniques (loi sur l’audience EEE) et à l’annexe II, chapitre XIX, nº 1 de l’accord EEE (directive 98/34/CE telle que modifiée par la directive 98/48/CE).

I

Les modifications suivantes sont apportées au règlement nº 247 du 26 février 2010 concernant l’adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires:

Les paragraphes suivants sont ajoutés en bas des références EEE:

Les chapitres II et IV et les annexes 1 et 2 au règlement ont été notifiés à l’autorité de surveillance AELE conformément aux exigences de la loi nº 101 du 17 décembre 2004 sur la notification européenne des règles techniques (loi sur l’audience EEE) et à l’annexe II, chapitre XIX, nº 1 de l’accord EEE (directive 98/34/CE telle que modifiée par la directive 98/48/CE).

Le chapitre II est libellé comme suit:

Chapitre II. Dispositions nationales supplémentaires concernant l’adjonction de vitamines et de minéraux aux denrées alimentaires

Article 2. Champ d’application du chapitre

Le présent chapitre porte sur les dispositions nationales supplémentaires concernant l’adjonction de vitamines et de minéraux aux denrées alimentaires. Ces dispositions s’appliquent et complètent les dispositions en la matière de l’article 1er, voir le règlement (CE) nº 1907/2006.

Article 3. Conditions d’adjonction de vitamines et de minéraux aux denrées alimentaires

Il est seulement permis d’ajouter des vitamines et des minéraux aux denrées alimentaires conformément aux conditions stipulées à l’annexe 1. 

Article 4. L’obligation de notification lors de l’adjonction de vitamines et de minéraux contrairement aux conditions de l’annexe 1

Si un exploitant du secteur alimentaire souhaite ajouter des vitamines ou des minéraux aux denrées alimentaires et que l’adjonction n’est pas conforme aux conditions de l’annexe 1, l’exploitant du secteur alimentaire doit notifier l’adjonction à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments. La notification doit contenir toutes les informations requises à l’annexe 2. La notification s’applique exclusivement à l’adjonction des vitamines et minéraux pertinents à une denrée alimentaire spécifique. La notification est réputée avoir été présentée lorsque l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments a confirmé à l’exploitant du secteur alimentaire que toutes les informations requises à l’annexe 2 ont été reçues.

L’exploitant du secteur alimentaire peut commencer à utiliser l’adjonction six mois après que la notification est réputée avoir été présentée conformément au premier paragraphe. Si la notification contient des données déjà soumises, évaluées et approuvées dans un autre État de l’EEE et que cette évaluation a été envoyée à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments, l’exploitant du secteur alimentaire peut utiliser l’adjonction trois mois après que la notification est réputée avoir été présentée conformément au premier paragraphe. Si nécessaire, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut prolonger cette période de trois à six mois et doit en notifier l’exploitant du secteur alimentaire. L’adjonction notifiée ne peut être utilisée que conformément aux informations contenues dans la notification et à condition que l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments n’ait pas pris une décision individuelle en vertu du paragraphe 3 interdisant l’adjonction ou fixant d’autres restrictions à celles prévues dans la notification.

Avant l’expiration des délais prévus au paragraphe 2, lorsqu’une adjonction notifiée peut être utilisée par l’exploitant du secteur alimentaire et à tout moment après le début de l’utilisation de l’adjonction, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut prendre une décision individuelle interdisant ou imposant d’autres restrictions concernant l’adjonction en plus de celles stipulées dans la notification, y compris des limites de temps ou des restrictions d’utilisation dans certaines catégories d’aliments.

Si l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments constate que, lors du traitement des notifications conformément au paragraphe 1 concernant l’adjonction de vitamines ou de minéraux aux denrées alimentaires originaires de l’EEE et commercialisées légalement dans un autre État de l’EEE, une décision individuelle doit être prise interdisant ou imposant des restrictions concernant l’adjonction en plus de celles indiquées dans la notification, les dispositions de la loi nº 13 du 12 avril 2013 relative à la libre circulation des marchandises au sein de l’EEE (loi sur les marchandises de l’EEE), voir le règlement (CE) nº 764/2008, s’appliquent.

Article 5. Exigences relatives à la transmission d’informations concernant le nom et l’adresse de l’exploitant du secteur alimentaire, le nom du produit, la liste des ingrédients et la déclaration nutritionnelle à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments

L’exploitant du secteur alimentaire responsable de la première mise sur le marché norvégien d’une denrée alimentaire contenant des vitamines ou des minéraux ajoutés conformément aux exigences de l’annexe 1 doit envoyer des informations sur le nom et l’adresse de l’exploitant du secteur alimentaire, le nom du produit, la liste des ingrédients et la déclaration nutritionnelle à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments avant que la denrée alimentaire puisse être mise sur le marché norvégien.

L’exploitant du secteur alimentaire qui est responsable de la première mise sur le marché norvégien d’une denrée alimentaire contenant des vitamines ou des minéraux ajoutés et qui a été légalement placé sur le marché norvégien avant le XX. XXXXX 20XX (la date à laquelle ces nouvelles dispositions entreront en vigueur), doit, à la fin du XX. XXXX 20XX (six mois à compter de la date d’entrée en vigueur de ces nouvelles dispositions), envoyer à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments des informations équivalentes à celles mentionnées au premier paragraphe.

Les modifications ultérieures des informations envoyées à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments conformément aux paragraphes 1 et 2 et l’avis de cessation définitive de la mise sur le marché norvégien doivent également être envoyés à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments.

Les denrées alimentaires qui ne contiennent pas de vitamines ou de minéraux ajoutés autres que le sodium, le chlorure ou le potassium sont exemptés des exigences des paragraphes 1, 2 et 3.

Le nouvel article 15 est rédigé comme suit:

Article 15. Frais pour certains services spécifiques

Les exploitants du secteur alimentaire s’acquittent de frais conformément au règlement nº 406 du 13 février 2004 relatif au paiement de frais pour certains services spécifiques proposés par l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments, pour le traitement des notifications de l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments, conformément à l’article 4 concernant l’adjonction de vitamines ou de minéraux aux denrées alimentaires.

Le nouvel article 16 est rédigé comme suit:

Article 16. La publication par l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments de règlements portant modification des annexes 1 et 2

Immédiatement après avoir terminé le traitement des notifications conformément à l’article 4 concernant l’adjonction de vitamines ou de minéraux aux denrées alimentaires, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments propose et publie des règlements qui apportent les modifications nécessaires à l’annexe 1 et, le cas échéant, peut également stipuler des exigences distinctes en matière d’identité et de pureté.

Si nécessaire, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut également, de sa propre initiative et à tout moment, proposer ou publier des règlements modifiant les annexes 1 et 2.
La nouvelle annexe 1 est rédigée comme suit:

Annexe 1 - Conditions d’adjonction de vitamines et de minéraux aux denrées alimentaires


	Catégorie de denrées alimentaires
	Vitamines/minéraux 1, 2
	Teneur maximale pour 100 g ou 100 ml (selon la déclaration nutritionnelle)

	Produits de panification et céréales pour petit-déjeuner
	
	

	Pain 
	Vitamine D
	5 µg 

	Céréales pour petit-déjeuner
	Calcium
Niacine
Vitamine B6
Acide folique
	384 mg
11 mg
1,4 mg
133 µg

	Produits sans gluten
	
	

	Muesli/céréales pour petit déjeuner sans gluten
	Niacine 
Vitamine B6
Acide folique 
Fer 
	12,5 mg
1,25 mg
125 µg 
5 mg

	Pain/mélanges de farine sans gluten et faibles en protéines
	Niacine 
Vitamine B6
Acide folique 
Fer 
	6,4 mg 
0,6 mg 
40 µg 
8 mg 

	Pain, pain croustillant et croûtes sans gluten
	Niacine 
Vitamine B6
Acide folique 
Fer 
	4 mg 
2,5 mg 
40 µg 
9 mg 

	Lait et produits laitiers fermentés et alternatives végétariennes
	
	

	Lait (tous les types de lait vendus directement aux consommateurs) 3
	Vitamine D
	0,4 µg 

	Boissons à base de lait (fermenté et/ou aromatisé) 3
	Vitamine D
Vitamine B6
Niacine 
Vitamine C
Calcium
Chrome
	1,9 µg 
0,29 mg 
3 mg 
9,4 mg 
19 mg
5 µg 

	Lait concentré
	Vitamine D
	1,1 µg

	Boissons alternatives à base de soja, d’avoine, d’amandes et de riz aux boissons à base de lait. Elles peuvent être aromatisées.
	Vitamine D 
Vitamine E 
Calcium
Acide folique
Iode
	1,5 µg 
1,8 mg 
120 mg
23 µg
16 µg

	Produits laitiers fermentés tels que le yogourt (ne comprennent pas les boissons)3Ils peuvent être aromatisés.
	Vitamine D
Vitamine C
Calcium
	2,9 µg 
26 mg 
106 mg 

	Alternatives à base de soja, d’avoine, d’amandes et de riz aux produits laitiers fermentés (ne comprennent pas les boissons). Elles peuvent être aromatisées.
	Vitamine D 
Vitamine E 
Calcium
	0,75 µg 
1,5 mg 
120 mg

	Fromage et alternatives végétariennes
	
	

	Fromage blanc 
	Vitamine D 
Vitamine E 
	3,7 µg 
38 mg 

	Fromage brun tartinable (prim)
	Vitamine D
	2,7 µg 

	Fromage brun et produits à base de «prim» pour les enfants 
	Fer
	10 mg 

	Alternatives végétales au fromage
	Calcium
	664 mg

	Matières grasses et huiles tartinables
	
	

	Margarine, autres types de graisses tartinables (liquides et solides)
	Vitamine A
Vitamine D
	900 µg 
10 µg 

	Beurre 
	Vitamine D
	10 µg 

	Huiles de cuisson
	Vitamine D
Vitamine E
	10 µg 
13 mg 

	Produits de la pêche et produits dérivés de produits de la pêche
	
	

	Caviar en tube
	Vitamine D 
Vitamine E
	9,5 µg 
4,7 mg 

	Viande et produits à base de viande
	
	

	Pâté de foie 
	Vitamine D 
Vitamine E
	2,5 µg 
2,5 mg 

	Boissons
	
	

	Jus de fruits, jus de légumes, nectars, smoothies, etc.
	Vitamine D 
Vitamine E
Vitamine C
Niacine
Vitamine B6
Magnésium
	2,5 µg
1,8 mg 
47 mg 
1,8 mg
0,2 mg
45 mg

	Boissons gazeuses et autres boissons à base d’eau, gazeuses et non gazeuses. 4
	Vitamine D 
Vitamine E 
Niacine 
Vitamine B6
Acide folique 
Vitamine C
Calcium
Magnésium
Sélénium
	0,89 µg 
2,9 mg 
8 mg 
0,6 mg 
24,4 µg 
40 mg 
6,3 mg
0,7 mg
0,15 mg 

	Boissons énergisantes et autres boissons non alcoolisées, gazeuses et non gazeuses, à base d’eau, additionnées de caféine d’une quantité excédant 15 mg/100 ml 4.
	Vitamine D 
Vitamine E 
Niacine 
Vitamine B6
Acide folique 
Vitamine C
Magnésium
	0,8 µg 
4 mg 
47 mg 
1,2 mg 
24,4 µg 
24 mg 
30 mg 

	Verres/ampoules 4,5 (boissons à base d’eau, non alcoolisées, gazeuses et non gazeuses) divisées en portions plus petites. 
	Niacine
Vitamine B6
Acide folique
	1,5 mg 
2,3 mg
1,3 µg 

	Boissons pour sportifs (catégorie I) 4, 5, 6 (boissons à base de glucides et d’électrolytes)
	Vitamine A
Vitamine D
Vitamine E
Vitamine C
Niacine
Vitamine B6
Acide folique
Calcium
Magnésium
Fer
Zinc
Sélénium
Cuivre
Phosphore
Manganèse
Iode
Molybdène
Chrome
	290 µg
2,5 µg
4,5 mg
35 mg
7,5 mg
0,75 mg
82 µg
180 mg
60 mg
3 mg
2,7 µg
8,5 µg
0,2 mg
150 mg
0,4 mg
23 µg
17 µg
20 µg

	Boissons pour sportifs (catégorie II) (boissons à base de glucides et d’électrolytes qui contiennent également des protéines/graisses 4, 5, 7dont la teneur en protéines représente au moins 20 % de la teneur énergétique du produit et dont la teneur énergétique est d’au moins 420 kJ/100 ml (100 kcal/100 ml).
	Vitamine A
Vitamine D
Vitamine E
Vitamine C
Niacine
Vitamine B6
Acide folique
Calcium
Magnésium
Fer
Zinc
Sélénium
Cuivre
Phosphore
Manganèse
Iode
Molybdène
	125 µg 
2 µg
1,9 µg
32 mg
2,5 mg
0,6 mg
35 µg
210 mg
60 mg
2,6 mg
1,7 µg
8,5 µg
0,3 mg
175 mg
0,3 mg
23 µg
17 µg

	Gels pour sportifs vendus en portions individuelles.5
	Niacine
Vitamine B6
	9,6 mg 
2,3 mg 

	Barrea d’énergie, etc.
	Vitamine D
Vitamine E
Vitamine B6
Acide folique
Niacine
Vitamine C
Calcium
Magnésium
Phosphore
Fer
Zinc
Cuivre
Manganèse
Sélénium 
Chrome
Molybdène
Iode
	3,6 µg 
14 mg 
2,8 mg 
140 µg 
11 mg 
85 mg 
350 mg 
200 mg 
230 mg
7 mg
6 mg
0,6 mg
0,6 mg
30 µg
40 µg
50 µg
60 µg

	Catégorie de denrées alimentaires
	Vitamines/minéraux1
	Teneur maximale par portion prête-à-manger/barres substitut de repas

	Substituts de repas pour le contrôle du poids (produits étiquetés et commercialisés comme alternatives à un ou deux repas principaux).
	Vitamine A
Vitamine D
Vitamine E
Vitamine K
Vitamine C
Niacine
Vitamine B6
Acide folique
Calcium
Phosphore
Magnésium
Fer
Zinc
Cuivre
Manganèse
Sélénium
Iode
Chrome
Molybdène
	355 µg 
2,5 µg 
6,5 mg 
34 mg 
53 mg 
11 mg 
1,6 mg 
145 µg 
430 mg
484 mg 
157 mg
9 mg 
5 mg 
0,85 mg 
1,5 mg 
32 µg 
86 µg 
35 µg
31 µg 

	Catégorie de denrées alimentaires
	Vitamines/minéraux1
	Teneur maximale par 100 g de poudre avant préparation

	Formules pour les jeunes enfants (1-3 ans)
	Vitamine A
Vitamine D
Vitamine E
Vitamine K
Vitamine C
Niacine
Vitamine B6
Acide folique
Calcium
Phosphore
Magnésium
Fer
Zinc
Cuivre
Manganèse
Fluorure
Sélénium
Iode
	500 µg 
9,0 µg 
11 mg 
45 mg 
86,4 mg 
5,0 mg 
0.53 
145 µg 
577 mg 
366 mg 
57 mg 
8,4 mg 
57 mg 
0,38 mg 
77 µg 
54 µg 
12 µg 
120 mg 

	Catégorie de denrées alimentaires
	Vitamines/minéraux1
	Teneur maximale pour 100 g ou 100 ml (selon la déclaration nutritionnelle)

	Divers
	
	

	Mayonnaise 
	Vitamine D 
Vitamine E 
Chrome
	8 µg 
4 mg 
10 µg 

	Sel de ménage 
	Iode
	500 µg

	Sel utilisé comme ingrédient dans diverses pâtisseries
	Iode
	850 µg

	Sel utilisé comme ingrédient dans les bouillons, soupes, sauces, etc. 
	Iode
	2 000 µg

	Comprimés de fluorure
	Fluorure
	2,3 mg

	Gomme à mâcher 
	Vitamine C
Calcium
Fluorure
	450 mg 
1 200 mg 
10 mg


1 Thiamine, riboflavine, vitamine B12, biotine, acide pantothénique, potassium, chlorure et sodium peuvent être ajoutés aux produits dans les différentes catégories de denrées alimentaires du tableau, à condition que leur quantité soit sûre.
2 Les vitamines et les minéraux qui sont ajoutés à la farine en raison des exigences obligatoires dans le pays de production et qui sont utilisés comme ingrédients dans les produits de boulangerie sont exemptés de l’obligation de notification de l’article 4.
3 Comprend des produits à teneur réduite en lactose et sans lactose.
4 Peut être poudre ou comprimés qui sont dissous dans l’eau. La teneur maximale spécifie la teneur par 100 ml dans le produit prêt à boire (indépendamment du fait que la déclaration nutritionnelle sur le produit s’applique pour le produit tel qu’il est vendu ou pour le produit tel qu’il est consommé (dilué)).
5 Ne s’applique qu’aux produits destinés aux personnes de plus de 18 ans.
6 S’applique pour un apport maximal recommandé de 500 ml par jour.
7 S’applique pour un apport maximal recommandé de 200 ml par jour.
La nouvelle annexe 2 est rédigée comme suit:

Annexe 2:Informations à soumettre à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments

Les informations qui doivent être soumises à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments avec des notifications conformes à l’article 4 concernant l’adjonction de vitamines ou de minéraux aux denrées alimentaires, contrairement aux conditions de l’annexe 1.

1)	le nom du notifiant (producteur de l’EEE, importateur de l’EEE ou autres responsables de la première mise sur le marché norvégien), adresse, numéro d’organisation, numéro de téléphone et adresse électronique éventuelle.
2)	le nom du produit.
3)	la catégorie de denrées alimentaires avec la description du produit.
4)	les noms des vitamines ou minéraux notifiés.
5)	les noms chimiques des vitamines ou minéraux notifiés, voire l’article 1er, l’annexe II du règlement (CE) nº 1925/2006 et le numéro CAS de la substance ou des substances.
6)	la quantité ajoutée (à l’exclusion du ce la teneur naturelle) par 100 g ou 100 ml des vitamines ou minéraux notifiés.
7)	la liste des ingrédients tels que spécifiés dans le règlement nº 1497 du 28 novembre 2014 concernant l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires.
8)	une déclaration nutritionnelle.
9)	Si le notifiant est au courant d’autres États de l’EEE où le même produit (le même nom de produit et la même teneur) est déjà légalement mis sur le marché, voir l’article 1er de la loi nº 13 du 12 avril 2013 relative à la libre circulation des marchandises au sein de l’EEE (loi sur les marchandises de l’EEE), voir le règlement (CE) nº 764/2008, toute documentation à ce sujet doit être soumise.
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II
Les modifications suivantes sont apportées au règlement nº 406 du 13 février 2004 relatif au paiement de frais pour certains services spécifiques proposés par l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments:

Dans le tableau de l’annexe 1, chapitre I, la ligne entière intitulée «Approbation de produits enrichis précédemment approuvés» est supprimée. 

Dans le tableau de l’annexe 1, chapitre II, le sous-titre «Traitement des demandes d’approbation de produits» devient «Traitement des notifications et des demandes d’autorisation et d’approbation de produits».

Sous l’intitulé modifié «Traitement des notifications et des demandes d’autorisation et d’approbation de produits», la ligne intitulée «Approbation de produits enrichis précédemment approuvés» est modifiée comme suit:

	Traitement des notifications concernant l’adjonction de vitamines et de minéraux aux denrées alimentaires.
	12.285
	e



III
Les modifications stipulées aux points I et II ci-dessus entreront en vigueur immédiatement, à une date précise, ou les différentes modifications entreront en vigueur à des dates différentes.
