1. ------IND- 2018 9010 N-- FR- ------ 20180711 --- --- PROJET
Projet de règlement (certaines substances autres que les vitamines ou les minéraux) portant modification du règlement relatif à l’adjonction de vitamines, de substances minérales et de certaines autres substances aux denrées alimentaires


Autorité légale: proposé par le ministère des services de santé le XX XXXX 20XX, conformément à l’article 9, paragraphe 1, l’article 10, paragraphe 2 et l’article 15 de la loi nº 124 du 19 décembre 2003 relative à la production alimentaire et à la sécurité alimentaire, etc. (loi sur les denrées alimentaires), cf. Décision de la délégation nº 1790 du 19 décembre 2003.

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

I

Le règlement nº 247 du 26 février 2010 relatif à l’adjonction de vitamines, de substances minérales et de certaines autres substances aux denrées alimentaires, a été modifié comme suit:

Le paragraphe suivant est inséré au bas des références EEE

Les chapitres III et IV et les annexes 3 à 5 du règlement ont été communiqués à l’autorité de surveillance de l’AELE conformément aux exigences de la loi nº 101 du 17 décembre 2004 relative à la notification européenne des règles techniques (loi sur l’audition de l’EEE) et à l’annexe II, chapitre XIX, nº 1 de l’accord EEE (directive 98/34/CE modifiée par la directive 98/48/CE).

Le chapitre III est libellé comme suit:

Chapitre III. Dispositions nationales complémentaires concernant l’adjonction de certaines «autres substances» aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires

Article 6. Champ d’application du Chapitre

Le présent chapitre comporte des dispositions nationales complémentaires concernant l’adjonction de certaines «autres substances» aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires. Les présentes dispositions, tout en les complétant, viennent s’ajouter aux dispositions en rapport avec l’article 1er, cf. règlement (CE) nº 1925/2006.
Les articles 7 à 10 ne s’appliquent qu’à l’adjonction d’«autres substances» aux denrées alimentaires, y compris celles: 
a) dont la pureté est d’au moins 50 % ou qui sont concentrées 40 fois ou plus, et
b) qui, habituellement, ne sont pas consommées en tant que denrée alimentaire à part entière, ni utilisées en tant qu’ingrédient de denrées alimentaires.

Les articles 7 à 10 du projet de règlement ne s’appliquent pas à l’adjonction d’«autres substances» aux denrées alimentaires, y compris, aux compléments alimentaires:

a) de plantes ou parties de plantes sous forme fraîche, séchée, hachée, coupée ou en poudre,

b) d’extraits de plantes ou de parties de plantes fabriqués exclusivement par extraction aqueuse basique, éventuellement suivie d’une déshydratation,

c) de microorganismes ou

d) d’«autres substances» énumérées à l’annexe III, parties A et B, du règlement (CE) nº 1925/2006.

Concernant les «autres substances» qui, en vertu de l’article 6, paragraphe 2 et 3, points a), b) et c), ne sont pas couvertes par les dispositions des articles 7 à 10, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut adopter des règlements portant modification de l’annexe 5, interdisant ou imposant des restrictions à l’adjonction d’autres substances aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires.

Article 7. Conditions d’adjonction de certaines «autres substances», aux denrées alimentaires, y compris, aux compléments alimentaires.

Seules les «autres substances» énumérées à l’annexe 3 peuvent être ajoutées aux aliments, y compris aux compléments alimentaires. Cette adjonction aux denrées alimentaires doit être conforme aux conditions prévues dans la «liste positive» figurant à l’annexe 3.

Il est interdit de dépasser les valeurs et restrictions «maximales» fixées pour l’adjonction d’«autres substances» et énumérées à l’annexe 3. Ceci s’applique quelle que soit la source et l’objectif de l’adjonction de la substance concernée.

Article 8. Exigences relatives à l’identité et à la pureté d’«autres substances», énumérées à l’annexe 3

Concernant les «autres substances» figurant à l’annexe 3, devront s’appliquer les exigences en matière d’identité et de pureté prévues à tout moment par la législation pertinente à l’EEE. Si aucune exigence n’est prévue par d’autres textes législatifs de l’EEE concernant l’identité et la pureté d’une substance figurant à l’annexe 3, devront alors s’appliquer les exigences en matière d’identité et de pureté généralement acceptées et recommandées à tout moment par les organismes internationaux. L’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut fixer des exigences particulières concernant l’identité et la pureté de certaines «autres substances» figurant à l’annexe 3.

Article 9. Obligation de notification en cas d’adjonction d’une «autre substance» énumérée à l’annexe 3, mais ne remplissant pas les conditions énoncées dans l’annexe

L’adjonction d’une «autre substance» énumérée à l’annexe 3 qui n’est pas conforme aux conditions prévues par ladite annexe, doit être notifiée à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments par tout exploitant du secteur alimentaire qui souhaite procéder à ladite adjonction. La notification doit inclure toutes les informations requises à l’annexe 4. La notification s’applique exclusivement à l’adjonction d’«autre substance» pertinente concernant une denrée alimentaire, y compris un complément 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 la bonne réception de l’ensemble des informations requises à l’annexe 4.

L’exploitant du secteur alimentaire peut commencer à utiliser l’adjonction à l’issue d’une période de six mois à compter de la date à laquelle la notification est réputée avoir été présentée. Si la notification comporte des données qui ont déjà été communiquées, évaluées et approuvées dans un autre pays de l’EEE et que cette évaluation a été transmise à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments, l’exploitant du secteur alimentaire peut utiliser l’adjonction dans le délai de trois mois à compter de la date de notification, conformément au paragraphe 1. Si nécessaire, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut prolonger cette période de trois à six mois et doit en informer l’exploitant du secteur alimentaire. L’adjonction notifiée ne peut être utilisée que conformément aux informations figurant dans la notification et à condition que l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments n’ait pas pris de décision individuelle interdisant l’adjonction ou prévoyant d’autres restrictions à l’adjonction, en plus de celles prévues dans la notification.

Avant l’expiration des délais pendant lesquels l’exploitant du secteur alimentaire est autorisé à utiliser une adjonction notifiée et à tout moment après le début de l’utilisation de l’adjonction, l’Autorité norvégienne de sécurité sanitaire des aliments peut prendre une décision individuelle interdisant ou imposant d’autres restrictions en plus de celles prévues par la notification, y compris concernant le délai ou la restriction d’utilisation dans certaines catégories de denrées alimentaires.

Si à l’occasion du traitement des notifications conformément au paragraphe 1 visant l’adjonction d’autres substances aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires, originaires de l’EEE et commercialisées légalement dans un autre pays de l’EEE, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments conclut à la nécessité d’une prise de décision individuelle interdisant ou imposant d’autres restrictions en plus de celles prévues par la notification, devront alors s’appliquer les dispositions de l’article 1er de la loi nº 13 du 12 avril 2013 relative à la libre circulation des marchandises dans l’EEE (EEA Goods Act), cf.le règlement (CE) nº 764/2008.

Article 10. Demande d’autorisation d’adjonction «d’autres substances» qui ne figurent pas à l’annexe 3

L’adjonction aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires, d’«autres substances» ne figurant pas à l’annexe 3, n’est autorisée que sous réserve d’autorisation accordée par l’autorité norvégienne de sécurité des aliments. La demande d’autorisation doit inclure toutes les informations exigées à l’annexe 4. La notification s’applique exclusivement à l’adjonction d’«autre substance» pertinente à une denrée alimentaire, y compris à un complément 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 la bonne réception de l’ensemble des informations exigées à l’annexe 4.

L’Autorité norvégienne de sécurité des aliments se prononce sur une demande d’autorisation dans le délai de six mois à compter de la date à laquelle la demande est réputée avoir été présentée conformément au paragraphe 1. Si la demande comporte des données ayant déjà été communiquées, évaluées et approuvées dans un autre pays de l’EEE et que cette évaluation a été transmise à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments, cette dernière rendra une décision concernant la demande dans un délai de trois mois à compter de la date à laquelle la demande est réputée avoir été présentée conformément au paragraphe 1. Si nécessaire, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut prolonger cette période de trois à six mois et en informer l’exploitant du secteur alimentaire.

L’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut rendre une décision individuelle interdisant l’adjonction ou la mise en place d’autres restrictions à l’adjonction, en plus de celles figurant dans la demande, et notamment limiter la durée ou imposer d’autres restrictions à l’utilisation dans certaines catégories de denrées alimentaires.

Si à l’occasion du traitement des notifications conformément au paragraphe 1 visant l’adjonction d’autres substances aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires, originaires de l’EEE et commercialisées légalement dans un autre pays de l’EEE, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments estime que la demande ne peut être approuvée en partie ou en totalité ou qu’il est nécessaire d’établir des conditions plus restrictives en matière d’utilisation d’«autre substance» à celles précisées dans la demande, les dispositions de l’article 1er de la loi nº 13 du 12 avril 2013 relative à la libre circulation des marchandises dans l’EEE (EEA Goods Act), cf. le règlement (CE) nº 764/2008 devront alors s’appliquer.

Article 11. 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

Tout exploitant du secteur alimentaire responsable de la première mise sur le marché norvégien d’une denrée alimentaire, y compris des compléments alimentaires, auquel ont été ajoutées d’«autres substances» visées aux articles 7 à 10, cf. l’annexe 3, doit soumettre des 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 avant de pouvoir procéder à la mise sur le marché norvégien desdites denrées alimentaires. Concernant les compléments alimentaires, l’exploitant du secteur alimentaire doit fournir des informations sur les quantités déclarées conformément à l’article 8 du règlement norvégien nº 755 du 20 mai 2004 relatif aux compléments alimentaires, en lieu et place des informations relatives à la déclaration nutritionnelle. En ce qui concerne les compléments alimentaires, l’exploitant du secteur alimentaire doit, en plus des informations concernant la liste des ingrédients, fournir des informations sur le nom des catégories d’éléments nutritifs ou d’autres substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique, caractérisant le produit ou une déclaration quant au type de ces derniers, cf. l’article 7, paragraphe 3, nº 1 du règlement norvégien nº 755 du 20 mai 2004 relatif aux compléments alimentaires.

Tout exploitant du secteur alimentaire responsable de la première mise sur le marché norvégien d’une denrée alimentaire, y compris des compléments alimentaires, auquel ont été ajoutées d’«autres substances» visées aux articles 7 à 10, cf. l’annexe 3, et qui a été légalement mise sur le marché norvégien avant XX XXXXX 20XX (la date à laquelle ces nouvelles dispositions entrent en vigueur), doit, à la fin de XX. XXXX 20XX(six mois à compter de la date d’entrée en vigueur de ces nouvelles dispositions), transmettre à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments des informations équivalentes à celles énoncées au premier paragraphe.

Les modifications ultérieures des informations soumises à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments conformément aux paragraphes un et deux, et l’avis de cessation définitive de la mise sur le marché norvégien de denrées alimentaires, y compris des compléments alimentaires, doivent également être transmises à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments.

Article 12. Clause transitoire

Les denrées alimentaires, y compris les compléments alimentaires, auxquels ont été ajoutées d’«autres substances» visées aux articles 7 à 10, cf. l’annexe 3, et qui ont été légalement mis sur le marché norvégien avant XX XXXXX 20XX (date à laquelle ce nouveau règlement entre en vigueur), mais qui ne satisfont pas aux exigences prévues par les dispositions des articles 7 à 10, cf. l’annexe 3, pourront être mises sur le marché norvégien jusqu’au XX XXXXX 20XX (6 mois à compter de la date d’entrée en vigueur de ces nouvelles dispositions).

Les denrées alimentaires, y compris les compléments alimentaires couverts par le projet de disposition transitoire, peuvent ensuite être vendues jusqu’à épuisement des stocks.

Le nouvel article 15, est libellé comme suit:

Article 15. Redevances au titre des services spécifiques

Les exploitants du secteur alimentaire acquittent des redevances conformément au règlement norvégien nº 406 du 13 février 2004 relatif au paiement de redevances au titre des services spécifiques fournis par l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments, au traitement des notifications et des demandes d’autorisation d’adjonction «d’autres substances» aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires, conformément aux articles 9 et 10.

Le nouvel article 16, est libellé comme suit:

Article 16. La publication par l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments du règlement d’amendement visé à l’annexe 3 - 5

Immédiatement après avoir terminé le traitement des notifications ou des demandes d’autorisation d’adjonction d’autres substances aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires conformément aux articles 9 et 10, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments propose et publie des règlements portant modification nécessaire de l’annexe 3 et, le cas échéant, pourra définir des exigences distinctes en matière d’identité et de pureté.

Si nécessaire, l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments peut, à sa propre initiative, proposer et publier à tout moment des règlements portant modification des annexes 3 à 5.

Le nouvel article 3 est libellé comme suit:

Annexe 3. Certaines «autres substances» pouvant être ajoutées aux aliments, y compris aux compléments alimentaires, cf. le chapitre III.


	Catégorie de denrées alimentaires 
	

	Compléments alimentaires destinés aux adultes de plus de 18 ans (teneur maximale autorisée par dose journalière recommandée)
	Nom de la substance
	Conditions d’utilisation 

	
	Bêta-alanine
	2 g par dose quotidienne recommandée, divisée en doses maximales de 350 mg au cours de la journée. Les prises doivent être espacées d’au moins 2 heures. 

	
	Acide docosahexaénoïque (DHA)
	1,3 g par dose quotidienne recommandée.

	
	D-Ribose
	6,2 g par dose quotidienne recommandée.

	
	Acide eicosapentaénoïque (EPA)
	1,8 g par dose quotidienne recommandée.

	
	Acide eicosapentaénoïque (EPA) + acide docosahexaénoïque (DHA)
	5 g par dose quotidienne recommandée.

	
	Inuline
	3 g par dose quotidienne recommandée.

	
	Coenzyme Q10
	100 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	Caféine
	300 mg par dose quotidienne recommandée, répartis entre un minimum de trois doses. 

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «L’apport quotidien de caféine, toutes sources confondues, ne doit pas dépasser 400 mg».

	
	Acide linoléique conjugué (CLA)
	3,5 g par dose quotidienne recommandée.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante «Ne doit pas être utilisé de manière continue au-delà de six mois sans consulter un médecin».

	
	Créatine
	3 g par dose quotidienne recommandée.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante «Ne doit pas être utilisé de manière continue au-delà de six mois sans consulter un médecin».

	
	Curcumine 
	210 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Alanine 
	4,5 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Arginine
	6 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Citrulline
	2 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	L-cystéine
	10 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Cystine
	750 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	L-phénylalanine
	1 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Glutamine
	20 g par dose quotidienne recommandée.

	
	Acide L-Glutamique
	5,5 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Glycine
	3,1 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Histidine
	4 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Isoleucine 
	1,5 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Carnitine
	1,5 g par dose quotidienne recommandée.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «Ne doit pas être utilisé par des personnes atteintes de maladies métaboliques congénitales et de maladie rénale sans consulter un médecin.»

	
	L-Carnitine-L-Tartrate
	2,25 g par dose quotidienne recommandée.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «Ne doit pas être utilisé par des personnes atteintes de maladies métaboliques congénitales et de maladie rénale sans consulter un médecin.»

	
	L-leucine 
	1,3 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Lysine
	3 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Méthionine
	210 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Proline
	1,8 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Serine
	1,75 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Thréonine 
	2,4 g par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Tryptophane 
	220 mg par dose quotidienne recommandée.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «Ne doit pas être utilisé par les personnes sous traitement par antidépresseurs».

	
	L-Tyrosine
	420 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	L-Valine 
	1,5 g par dose quotidienne recommandée.

	
	Lycopène
	10 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	Piperine de graines de poivre noir
	1,5 mg par dose quotidienne recommandée.

	
	Taurine
	1 g par dose quotidienne recommandée.

	Denrées alimentaires
	

	Les boissons énergisantes et d’autres boissons à base d’eau, non alcoolisées, gazéifiées et non gazéifiées dont la quantité de caféine ajoutée est supérieure à 15 mg/100 ml11
	
	

	
	Glucuronolactone
	24 mg/100 ml

	
	Inositol
	10 mg/100 ml 

	
	Caféine
	32 mg/100 ml de toutes les sources.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «L’apport quotidien de caféine, toutes sources confondues, ne doit pas dépasser 400 mg».

	
	L-Isoleucine
	Il est possible d’ajouter 350 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-leucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1 ou 4: 1: 1.

	
	L-leucine
	Il est possible d’ajouter 1010 mg si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1 ou 4: 1: 1. 

	
	L-Valine
	Il est possible d’ajouter 350 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-leucine et L-isoleucine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1 ou 4: 1: 1.

	
	Taurine
	400 mg/100 ml.

	Doses/ampoules à boire2 (boissons à base d’eau, non alcoolisées, gazeuses et non gazeuses) conditionnées en plus petites unités.
	
	

	
	L-Isoleucine
	Il est possible d’ajouter 585 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-leucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-valine: L-isoleucine est de 2: 1: 1.

	
	L-leucine
	Il est possible d’ajouter 1 170 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1. 

	
	L-Valine
	Il est possible d’ajouter 585 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-leucine et L-isoleucine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1. 

	Boissons sportives (catégorie I)1,2,3 (boissons carbohydrate-électrolyte)
	Bêta-alanine
	Il est possible d’ajouter 800 mg/100 ml si les doses maximales de 350 mg sont réparties au cours de la journée. Les prises doivent être espacées d’au moins deux heures.

	
	Caféine
	Il est possible d’ajouter 10 mg/100 ml, toutes les sources confondues.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «L’apport quotidien de caféine, toutes sources confondues, ne doit pas dépasser 400 mg».

	
	L-Arginine
	56 mg/100 ml

	
	L-Citrulline
	800 mg/100 ml

	
	L-Glutamine
	1 400 mg/100 ml 

	
	L-Isoleucine
	Il est possible d’ajouter 235 mg par 100 ml si le produit contient également les substances L-leucine et L-valine, de sorte que le rapport entre L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	L-Carnitine
	200 mg/100 ml
Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «Ne doit pas être utilisé par des personnes atteintes de maladies métaboliques congénitales et de maladie rénale sans consulter un médecin.»

	
	L-leucine
	Il est possible d’ajouter 470 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	L-Valine
	Il est possible d’ajouter 235 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-leucine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	Boissons sportives (Catégorie II)1,2,4 (boissons glucidiques-électrolytiques qui contiennent également des protéines/graisses, dont 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)).
	Caféine
	10 mg/100 ml de toutes les sources.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «L’apport quotidien de caféine, toutes sources confondues, ne doit pas dépasser 400 mg».

	
	L-Arginine
	390 mg/100 ml 

	
	L-Glutamine
	1 400 mg/100 ml 

	
	L-Isoleucine
	Il est possible d’ajouter 472 mg par 100 ml si le produit contient également les substances L-leucine et L-valine, de sorte que le rapport entre L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	L-Carnitine
	200 mg/100 ml 
Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «Ne doit pas être utilisé par des personnes atteintes de maladies métaboliques congénitales et de maladie rénale sans consulter un médecin.»

	
	L-leucine
	900 mg/100 ml ou

Il est possible d’ajouter 943 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	L-Valine
	Il est possible d’ajouter 472 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-leucine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1. 

	Gels pour le sport2 conditionnés pour la vente en unités individuelles.
	
	

	
	Caféine
	200 mg/100 ml de toutes les sources.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «L’apport quotidien de caféine, toutes sources confondues, ne doit pas dépasser 400 mg».

	
	L-Isoleucine
	Il est possible d’ajouter dans les gels pour le sport 180 mg par 100 ml si le produit contient également les substances L-leucine et L-valine, de sorte que le rapport entre L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	L-leucine
	Il est possible d’ajouter 380 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-valine et L-isoleucine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	L-Valine
	Il est possible d’ajouter 180 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.

	
	Taurine
	500 mg/100 g au maximum

	Barres, etc.
	
	

	
	Caféine
	100 mg/100 ml, toutes les sources confondues.

Doit porter l’étiquette revêtue de la mention suivante: «L’apport quotidien de caféine, toutes sources confondues, ne doit pas dépasser 400 mg».

	
	L-Isoleucine
	Il est possible d’ajouter 555 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-leucine et L-valine, de sorte que le rapport L-leucine: L-valine: L-isoleucine est de 2: 1: 1.

	
	L-leucine
	Il est possible d’ajouter 1 110 mg par 100 g si le produit contient également les substances telles que 
L-valine et L-isoleucine, de sorte que le rapport entre L-leucine: L-isoleucine: L-valine est 2: 1: 1.

	
	L-Valine
	Il est possible d’ajouter 555 mg par 100 ml si le produit contient également les substances telles que L-isoleucine et L-leucine, de sorte que le rapport L-leucine: L-isoleucine: L-valine est de 2: 1: 1.


1 Peut se présenter sous la forme de la poudre ou des comprimés à dissoudre dans de l’eau. La teneur maximale se mesure par 100 ml dans le produit prêt à boire (que la déclaration nutritionnelle du produit soit valable pour le produit tel que vendu ou pour le produit tel que consommé (dilué).
2 Ne s’applique qu’aux produits destinés aux personnes de plus de 18 ans.
3 S’applique à un apport maximum recommandé de 500 ml par jour.
4 S’applique à un apport maximum recommandé de 200 ml par jour.

L’intitulé de la nouvelle annexe 4 est le suivant:

Annexe 4: Informations à soumettre à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments

Les informations à soumettre à l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments accompagnées des notifications conformément à l’article 9 et des demandes d’autorisation conformément à l’article 10, concernant l’adjonction de certaines «Autres substances» aux denrées alimentaires, y compris aux denrées alimentaires non conformes aux prescriptions de l’annexe 3.

Concernant les deux catégories, il est nécessaire d’apporter la preuve que la ou les substances dont il est demandé l’inscription à l’annexe 3 ne sont pas de nouvelles denrées alimentaires, c’est-à-dire qu’elles ont été mises sur le marché avant le 15 mai 1997, cf. le règlement nº 1215 du 25 juillet 2017 relatif aux nouvelles denrées alimentaires.

Compléments alimentaires

1. Nom du notifiant ou du demandeur (producteur de l’EEE, importateur de l’EEE ou d’autres responsables de la première mise sur le marché norvégien), l’adresse, le numéro de l’organisation, le numéro de téléphone et l’adresse électronique éventuelle.
1. Nom du produit
1. Forme du produit (par exemple, gélules, comprimés, etc.) et description du produit.
1. Nom de la (des) substance(s) faisant l’objet de la notification ou de la demande.
1. Quantité ajoutée de la substance(s).
1. Teneur totale de la (des) substance (s) (quantité ajoutée totale et teneur naturelle de la même substance) par dose journalière.
1. Dose journalière recommandée
1. Liste des ingrédients tels que visés par le règlement nº 1497 du 28 novembre 2014 relatif à l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires. 
1. Tout notifiant ou demandeur qui a connaissance d’une mise sur le marché, en toute légalité, du même produit (dont le nom et le contenu sont les mêmes) dans d’autres pays de l’EEE, cf. l’article 1 de la loi nº 13 du 12 avril 2013 relative à la libre circulation des marchandises au sein de l’EEE (EEA Goods Act), cf. le règlement (CE) nº 764/2008, est tenu de soumettre toute documentation à ce sujet.
1. Les noms, la structure, la forme chimique (solide ou liquide), le numéro CAS de la (des) substance(s), forme isomère L du (des) acide(s) aminé(s), l’indice d’oxydation de la substance (par exemple Fe2 + ou Fe3 + ) et le poids moléculaire de la (des) substance(s).
1. Spécification et méthode d’analyse de la (des) substance(s).
1. Description de la méthode de production de la substance à l’aide d’un diagramme de production qui inclut des informations sur toutes les matières premières utilisées dans la production.
1. Les études toxicologiques pertinentes de la (des) substance(s) et du résumé du notifiant ou du demandeur et une évaluation de celles-ci.

Denrées alimentaires autres que les compléments alimentaires

1. Nom du notifiant ou du demandeur (producteur de l’EEE, importateur de l’EEE ou d’autres responsables de la première mise sur le marché norvégien), l’adresse, le numéro de l’organisation, le numéro de téléphone et l’adresse électronique éventuelle.
1. Nom du produit
1. Catégorie de denrée alimentaire, accompagnée d’une description du produit.
1. Nom de la (des) substance(s) faisant l’objet de la notification ou de la demande.
1. Quantité ajoutée de la substance(s).
1. Teneur totale de la (des) substance (s) (quantité ajoutée totale et teneur naturelle de la même substance) par 100 g ou 100 ml.
1. Liste des ingrédients tels que visés par le règlement nº 1497 du 28 novembre 2014 relatif à l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires.
1. Déclaration nutritionnelle
1. Tout notifiant ou demandeur qui a connaissance d’une mise sur le marché, en toute légalité, du même produit (dont le nom et le contenu sont les mêmes) dans d’autres pays de l’EEE, cf. l’article 1er de la loi nº 13 du 12 avril 2013 relative à la libre circulation des marchandises au sein de l’EEE (EEA Goods Act), cf. le règlement (CE) nº 764/2008, est tenu de soumettre toute documentation à ce sujet.
1. Les noms, la structure, la forme chimique (solide ou liquide), le numéro CAS de la (des) substance(s), forme isomère L du (des) acide(s) aminé(s), l’indice d’oxydation de la substance (par exemple Fe2 + ou Fe3 + ) et le poids moléculaire de la (des) substance(s).
1. La spécification et méthode d’analyse de la (des) substance(s).
1. La description de la méthode de production de la substance à l’aide d’un diagramme de production qui inclut des informations sur toutes les matières premières utilisées dans la production.
1. Les études toxicologiques pertinentes de la (des) substance(s) et du résumé du notifiant ou du demandeur et une évaluation de celles-ci.

Le nouvel article 5 est libellé comme suit:

Annexe 5 «Autres substances» qui, en vertu des paragraphes 2 et 3 de l’article 6, ne sont pas visées par les articles 7 à 10 et que l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments a interdites ou soumises aux restrictions conformément à l’article 6, dernier alinéa

Partie A Interdiction

Partie B Restrictions

II

Les modifications suivantes sont apportées au règlement nº 406 du 13 février 2004 relatif au paiement de redevances au titre des services spécifiques fournis par l’Autorité norvégienne de sécurité des aliments:

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

Sous l’intitulé modifié «Traitement des notifications et demandes d’autorisation et d’approbation des produits», de nouvelles lignes sont insérées dans le tableau entre la ligne intitulée «Approbation de l’enrichissement - produits équivalents non approuvés antérieurement» et la ligne «Approbation de nouveaux aliments - application simplifiée:

	Traitement des notifications et des demandes d’autorisation d’adjonction de certaines «autres substances» aux denrées alimentaires, y compris aux compléments alimentaires
	12.285
	e



III.

Les modifications visées 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.
