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GENERELT

Baggrund

Den 31. juli 2003 tradte den nye bekendtgarelsekosttilskud i kraft (Bkg. nr. 683 af 21. juli
2003). Denne bekendtgarelse gennemfgrer Europarfamtets og Radets direktiv 2002/46/EF af
10. juni 2002 om indbyrdes tilneermelse af medleatestes lovgivninger om kosttilskud.

Vejledningens formal og malgruppe

Det er denne vejlednings formal at forklare kosktiidsbekendtggrelsens bestemmelser savel for
dens brugere, dvs. producenter, importgrer og falleae som for fadevareregionerne, som farer
tilsyn med, at bekendtggrelsens regler overholdes.

| vejledningen omtales afgraensningen af bekendiggmsanvendelsesomradder redeggres for
bekendtgarelsens regler @anmeldelsaf kosttilskud samt for reglerne ameerkninganprisning
og markedsfaring i gvrigaf kosttilskud. Der redeggres endviderelfiageadgangamt
bekendtgarelsersdraffebestemmelseendelig redegares der for reglernefisksomhedernes
egenkontrobgfgdevareregionernes kontraf denne samt reglerne aravel foodog eksport

Vejledningens opbygning

Vejledningen gennemgar bekendtgarelsens bestemmh&lemologisk raekkefglge. Hvert kapitel
indledes med at vise bekendtgarelsens tilhgrendagyzdfer i en indramning. Herefter forklares de
pageeldende bestemmelser. Desuden er der et kagir@rende krav til dokumentation og i kapitlet
"Maerkning og markedsfaring” beskrives regler ogisis for markedsfaring, herunder for
anprisninger og markedsfaring via Internettet.

Efter gennemgangen af bekendtgarelsen er der istlkapitel om kontrol, som bade beskriver
virksomhedernes egenkontrol og fadevareregiondwmeisol heraf, et kapitel om nye fgdevarer og
fadevareingredienser (novel food) samt et kapiteleisport.

| vejledningens bilag 9 er der desuden en oveasigt den lovgivning, der henvises til i
vejledningen, samt henvisninger til anden lovgigpider kunne veere relevant i forbindelse med
markedsfaring af kosttilskud.

Desuden henvises til Fgdevarestyrelsens hjemmeside:foedevarestyrelsen.dk

Anvendelsesomrade, § 1

Bekendtggrelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 aju2i1l2003

Kapitel 1
Anvendelsesomrade
§ 1.Denne bekendtgarelse omfatter kosttilskud. Koktiliskan kun saelges eller pa anden made

overgives til forbrugeren i feerdigpakket form.
Stk. 2 Bekendtgarelsen finder ikke anvendelse pa leegemjtilieegemiddellovens § 1.




Kosttilskud omfattes af fadevarelovgivningen. Sékedr kosttilskud blandt andet omfattet af de
generelle maerkningsregler, reglerne for tilseetrstajier, reglerne for nye fadevarer og
fgdevareingredienser, reglerne for egenkontroleggerne for anprisning.

Ad§1

Stk. 1
Ved "overgives” forstas alle former for overgivelsis. almindeligt salg, foreering, praver og
forsgg eller undersggelser, hvor der anvendesilk&std.

Ved Kliniske forsgg behgver selve prgvepakningka #t veere maerket som salgspakningen.

Nar det er anfart, at kosttilskud skal overgivéeidigpakket form, betyder det, at kosttilskud ikke
ma seelges i lgs vaegt.

Stk. 2:

Leegemidler kan ikke veere kosttilskud. Det betydeprodukter, der falder ind under
leegemiddeldefinitionen, ikke kan markedsfares sositkskud. Laegemidler er ifglge
leegemiddellovens § 1:

"varer, som er bestemt til at tilfares menneskéeredlyr for at forebygge, erkende, lindre, behandle
eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer og sneieerfor at pavirke legemsfunktionet.”

Det er Leegemiddelstyrelsen, der vurderer, hvillapkter der hgrer under
leegemiddellovgivningen. Se Leegemiddelstyrelsensimesidevww.laegemiddelstyrelsen.didr
naermere oplysninger om kategoriseringen af leegemidl

Vejledende kan anfgres, at produkter, som entesrk@asfaringen praesenteres som et middel til
forebyggelse eller behandling af sygdom, sygdomgsymer eller smerter, eller i kraft af sit
indhold har sadanne egenskaber, kan veere omfateegjamiddelloven, og vil i givet fald ikke
kunne markedsfgres under fadevarelovgivningen susttilskud.

Safremt fadevaremyndighederne er i tvivl om, hviireit produkt solgt som kosttilskud er omfattet
af leegemiddelloven, vil fadevaremyndighederne hedgemiddelstyrelsen om en vurdering heraf.
Dette kan fx veere tilfeeldet for produkter, somdantiske med allerede godkendte laegemidler,
herunder naturlaegemidler, og produkter, der medyretil indholdsstoffer, formal, virkning, navn
eller markedsfaring i gvrigt kan give anledninggtiltro, at der er tale om et lsegemiddel, jf.
ovenstaende definition af leegemidler.

Produkter, der seelges som kosttilskud, men sonvéae omfattet af leegemiddelloven, sendes til
Laegemiddelstyrelsen med henblik pa vurdering. Déltesere tilfeeldet:

1) Leegemiddeldefinitionen i direktiv 2001/83/EFeendret ved direktiv 2004/27/EF, som senest denld0ber 2005
skal veere implementeret i dansk lovgivning. Defomien pa laeegemidler i direktivet er: "a) Ethvedfstller enhver
sammenseetning af stoffer, der praesenteres somett middel til behandling eller forebyggelse afdygnme hos
mennesker, eller b) Ethvert stof eller enhver sansaaning af stoffer, der kan anvendes i eller dgivesennesker
med henblik pa enten at genoprette, sendre ellérkgafysiologiske funktioner ved at udgve en faroiakisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, eller aiflsten medicinsk diagnose.”



1. for produkter, der indeholder stoffer, der el_pdgemiddelstyrelsens liste over
indholdsstoffer, der som udgangspunkt vil foredilen vare klassificeres som et
laegemiddel, hvis et eller flere af stofferne indigéaren,

2. for produkter, hvor markedsfgringen henvisesygdomme eller sygdomssymptomer, som
er pa Leegemiddelstyrelsens vejledende liste ovgat@yme og sygdomssymptomer, der
som udgangspunkt vil fgre til, at en given varesgiiceres som lsegemiddel.

Kosttilskud ma ikke indeholde stoffer, der er ortédatif dopingloven. P& Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside findes en vejledende liste over stoffer falder ind under 8 1 i lov nr. 232 af 21. hpri
1999 om forbud mod visse dopingmidler.

Kosttilskud ma heller ikke indeholde stoffer, depé listen over euforiserende stoffer. Se
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Definition af kosttilskud, § 2

Bekendtggarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 aju2il2003

Kapitel 2
Definitioner

§ 2.Ved kosttilskud forstas i denne bekendtgarelseviade, der
1) har til formal at supplere den normale kost,
2) er koncentrerede kilder til neeringsstoffer edledre stoffer med en ernaeringsmeaessig eller
fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, og
3) markedsfares i dosisform, f.eks. kapsler, dastilabletter, piller og andre lignende former,
pulverbreve, veeskeampuller, drabedispenseringsftask andre lignende former for veesker|og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afta maengder.

Ad §2

Definitionen skal forstas pa den made, at fedeyaeropfylder alle 3 naevnte kriterier, er
kosttilskud, og dermed skal de overholde de kiakosttilskud, der er beskrevet i
kosttilskudsbekendtgarelsen.

Almindelige fadevarer, der markedsfares med aneetklglig dosis er saledes ikke alene af den
grund et kosttilskud.

Ad nr. 1:

En passende og varieret kost skulle under nornraktandigheder give de ngdvendige
naeringsstoffer for en normal udvikling og bevarelset godt helbred i de maengder, der er fastsat
og anbefalet i almindeligt anerkendte videnskaleatigta. Imidlertid viser undersggelser, at denne
ideelle situation ikke gaelder for alle naeringsstotfg alle befolkningsgrupper. Forbrugere kan pa
grund af deres specielle livsstil eller af andnengie veelge at supplere deres indtagelse af visse
neeringsstoffer gennem kosttilskud. Det er pa dendde, at kosttilskud skal forstas som fgdevarer,
der har til formal at supplere den normale kosp@mentet kan ogsa veere i form af andre stoffer



eller ingredienser af vegetabilsk, animalsk ell@naralsk oprindelse, der udgver en
ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning.

Ad nr. 2:

Kosttilskud kan indeholde neeringsstoffer og/eliedra stoffer eller ingredienser, blandt andet
vitaminer, mineraler, aminosyrer, essentielle fats kostfibre og forskellige andre stoffer og
naturligt forekommende ingredienser af vegetab#skmalsk eller mineralsk oprindelse.

| 8 2, nr. 2 er angivet, at kosttilskud skal indieledkoncentrerede kilder. Dette krav relaterer sig
udelukkende til naeringsstofferne vitaminer og maer.

| kosttilskudsbekendtgarelsens § 2, nr. 2 anvebdgseberne:
* neeringsstoffer
e ernaeringsmaessig virkning, samt
» fysiologisk virkning.

| kosttilskudsbekendtgarelsen er begrebet neerioiissbegraenset til kun at omfatte vitaminer og
mineraler, jf. kosttilskudsdirektivets artikel &rd b.

| kosttilskudsbekendtgarelsen omfatter andre stofifed_ernseringsmaessig virknikglhydrater,
fedtstoffer, proteiner, herunder de aminosyrer,atdyestanddele af proteiner og essentielle
fedtsyrer. Det er stoffer, som er alment anerkendt havende en ernaeringsmaessig virkning, dvs.
stoffer, der normalt forteeres som en bestandd@den, og som:

1. giver energi; eller

2. er ngdvendige for veekst, udvikling og oprethisidef liv; eller

3. hvor en mangel af dette stof vil medfgre kanagtiske biokemiske eller fysiologiske

aendringer.

| kosttilskudsbekendtgarelsen omfatter stoffer riysiblogisk virkningstoffer, der kan pavirke
fysiologiske funktioner i kroppen pa en anden méuié stofferne med ernaeringsmaessig virkning.
Dvs. stoffer, der ikke er ngdvendige for vaekst,ikithg og opretholdelse af liv, og hvor en mangel
af dette stof ikke vil medfare karakteristiske laokiske eller fysiologiske sendringer.

For at sikre forbrugeren at der reelt er tale osugiplement til den tilfgrsel, der fas fra kostshal
stofferne findes i produktet i maengder, der etrédkkelige til at udgve en virkning. De indeholdte
stoffer skal findes i produktet i sddanne meengateder med den anbefalede daglige dosis kan
sikres en ernaeringsmaessig- og/eller fysiologiskng.

Kosttilskud ma saledes indeholde fglgende:

1. Vitaminer og mineraler:

» Kosttilskud kan tilseettes vitaminer og mineralérbgkendtggrelse om kosttilskud nr. 683
af 21. juli 2003.

» Kaosttilskud kan indeholde ingredienser med natuHigjt indhold af vitaminer og mineraler.

2. Andre stoffer med ernaeringsmaessig virkning:




» Kosttilskud kan tilseettes stoffer med ernaeringsnggeakning, fx. aminosyrer eller
fedtstoffer.

» Kosttilskud kan indeholde ingredienser med natuHigjt indhold af stoffer med
ernaeringsmaessig virkning, fx proteiner, fedtstoéiéer kulhydrater.

3. Stoffer med fysiologisk virkning:

» Kosttilskud kan tilseettes rene stoffer med fysiadegirkning.

» Kosttilskud kan tilseettes koncentrater eller udtegkekgredienser med indhold af aktive
stoffer med fysiologisk virkning.

» Kosttilskud kan indeholde ingredienser med nattuitighold af stoffer med fysiologisk
virkning.

Ingredienser eller rene stoffer, der ikke kategmas som leegemiddelstoffer af
Leegemiddelstyrelsen, kan som udgangspunkt anvekdsstilskud, under forudsaetning af at
produkterne ikke er sundhedsskadelige, og i gengtholder fadevarelovgivningen.

Ingredienser som fx hvidlgg, fiskeolie eller hylerikke kategoriseret som lsegemiddelstoffer.
Derfor er der som udgangspunkt mulighed for, aaséd ingredienser kan anvendes i kosttilsku

d1

sa laenge formalet med produktet falder indenfoindi&nen pa kosttilskud og udenfor definitionen

pa leegemidler.

Ad nr. 3:

Forudseetningen for, at en fadevare kan veere dilkkgt, er desuden, at den markedsfgres i
dosisform. Fx som kapsler, pastiller, tabletteltepiog andre lignende former, pulverbreve,
veeskeampuller, drabedispenseringsflasker og aiyhenide former for vaesker og pulvere bereg
til at blive indtaget i mindre afmalte maengder.

Sammensaetning, 88 3 og 4

net

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 afil2003

Kapitel 3
Sammensaetning

§ 3.Kun de vitaminer og mineraler, der er opfart i §ilg kan anvendes til fremstilling af
kosttilskud og kun i de maengder, der ligger indegfeenseveerdierne.

Stk. 2 Produkter med tilsatte vitaminer og/eller minerakesis indhold ligger over de i bilag 1
fastsatte greenser (lsegemiddelgreensen), er ondateegemiddelloven.

8 4.Kun de kilder til vitaminer og mineraler, der eff@n i bilag 2, kan anvendes ved fremstillir
af kosttilskud.

Stk. 2 For de stoffer, der er omfattet af denne bekendtger og for hvilke der er fastsat
renhedskriterier i henhold til Positivlisten, gaglde i Positivlisten fastsatte renhedskriterier.
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Ad §3

Det er kun tilseetningen af naeringsstofferne vitanog mineraler, der er harmoniseret i EU. Det er
fastsat i kosttilskudsdirektivet, hvilke vitamingg mineraler der ma tilseettes kosttilskud. Disse
fremgar af bilag 1 i bekendtggrelsen og bilag &jiedningen.

For at sikre at de forbrugere, der kagber kosttilistar at supplere den tilfgrsel af naeringsstofiier,
far fra kosten, far de pagaeldende naeringsstoéfardetydelig meengde, er der fastsat vaerdier for,
hvor meget der som minimum skal tilsaettes kostidisiDisse veerdier ses i bilag 1 i
bekendtgarelsen og i bilag 1 i vejledningen.

Samtidig kan indtaget af for hgje maengder vitamagemineraler veere sundhedsskadelige, hvorfor
der ogsa er gvre graenser for hvor hgje maeengdeniniéa og mineraler, kosttilskud ma indeholde. |
Danmark er de gvre graenser de sakaldte leegemideiedgr. Disse greenser for maksimumsindhold
pr. anbefalet daglig dosis af vitaminer og mineréifedes i bilag 1 i bekendtggrelsen og i bilag 1 i
vejledningen.

Indeholder et produkt mere end maksimumsgraensahpesduktet markedsfgres under
laegemiddellovgivningen som et staerkt vitamin- ogemalpreeparat og ma kun szelges i Danmark,
hvis det er godkendt af Leegemiddelstyrelsen. Staatémin- og mineralpraeparater er laegemidler,
som udelukkende er bestemt til at forebygge eflgeelpe vitamin- og mineralmangel eller mangel
pa andre stoffer med lignende egenskaber. Vitangmineralpreeparater solgt som kosttilskud er
derimod et supplement, som sikrer indtag af deefatdde daglige tilfarsel af de pagaeldende
vitaminer og mineraler.

De i bilag 1 anfarte minimums- og maksimumsgreefmeritaminer og mineraler er fastsat
nationalt og geelder, indtil graenseveerdierne eséagtd EU-niveau. Det forventes, at
maksimumsgraenserne vil blive harmoniseret i EU0G&0

Der kan sgges dispensation fra bade minimums- dgimamsgraenserne. En sadan ansagning skal
sendes til Fgdevarestyrelsen.

Ad § 4

Ad stk. 1:

For at sikre at de kemiske stoffer, der anvendeslgtaer til vitaminer og mineraler ved
fremstillingen af kosttilskud, bade er sikre ogelagger i en form, som kroppen kan optage,
indeholder EU-lovgivningen om kosttilskud (direkB®02/46/EF) en liste over de kilder til
vitaminer og mineraler, det er tilladt at anvendesttilskud.

Alle disse stoffer er neevnt i den danske bekendtg@iom kosttilskud og fremgar af bilag 2 i
kosttilskudsbekendtggrelsen og bilag 2 i vejledamd bilaget i vejledningen er desuden anfart E-
og DK-numre, som de fremgar af Positivlisten. st stoffer, der star pa listen i bilag 2, er
omfattet af de harmoniserede regler. Men nogleécdfesne er markeret med en stjerne *, hvilket
betyder, at de ikke er omfattet af de harmoniseredker. Disse stoffer har tidligere veeret generelt
tilladt anvendst i kosttilskud i Danmark, men erékja listen over stoffer, der er godkendt i
kosttilskudsdirektivet.



Efter 1. august 2005 er det ikke tilladt at markeds produkter, der ikke opfylder bestemmelserne i
direktivet. Dette betyder, at produkter indeholdekdder markeret med stjerne * i bilag 2, samt
andre kilder, der har modtaget midlertidige dispéioser, og som ikke er opfgrt pa listen over
tilladte kilder til vitaminer og mineraler, ikke nmiarkedsfares efter 1. august 2005.

Der er imidlertid en overgangsordning for vitamiogrmineraler og kilder hertil, som har veeret
anvendt i et eller flere kosttilskud, der markedsfgi EU far 12. juli 2002. | perioden fra den 1.
august 2005 og frem til 31. december 2009 kan mesHeaterne tillade anvendelse af sadanne
vitaminer og mineraler og kilder hertil, forudsatadevarestyrelsen har sendt dokumentation, der
stgtter anvendelsen af det pageeldende stof, tilfKissionen senest den 12. juli 2005, og forudsat
at Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (ER®A har afgivet negativ udtalelse herom.

Fadevarestyrelsen har offentliggjort en liste alekilder, der er omfattet af denne
overgangsordning, og som der derfor vil veere gemideslelse til at anvende mellem 1. august
2005 og 31. december 2009, forudsat at Den EurépeEmdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke
har afgivet negativ udtalelse herom.

@nskes i gvrigt eendring i kosttilskudsdirektivetisferne med de vitaminer og mineraler og kilder
hertil, der kan anvendes i kosttilskud, skal Konsiueen forelsegges et forslag til eendring samt
dokumentation, der stagtter sendringsforslaget. D@noeedure vil geelde for vitaminer og mineraler
og kilder hertil, som ikke falder ind under den ofar beskrevne overgangsordning.

| vejledningens bilag 4 ses, hvilke oplysninger slal indsendes i forbindelse med en ansggning
om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitarar og mineraler.

Ad stk. 2:

Positivlisten er en fortegnelse over tilseetningéstdil fadevarer. Positivlisten kan blandt andet
findes pa Fadevarestyrelsens hjemmeside. | Pasiéuk afsnit B, Tilseetningsstoffer efter deres
formal”, findes afsnittet vedrarende naeringsstoffer. Listeleholder henvisning til specifikation
for identitet og renhed samt analysemetode. Nedse® et eksempel pa en specifikation.

Specifikationerne for naeringsstoffer med et E-numka@ findes i de respektive direktiver, som
der henvises til i Positivlisten. Specifikationefoe naeringsstoffer med DK-nummer findes i blandt
andet europeeiske farmakopeer og Food Chemical Co8esitivlisten er der henvist til de
litteraturkilder, der rummer de lovmaessige kravdd@ntitet og renhed samt til analysemetode.

Eks. pa specifikation:

E 300 ASCORBINSYRE
Definition
Kemisk navriL-Ascorbinsyre, Ascorbinsyre, 2,3-Didehydro-L-thiieexono-1,4-
lacton, 3-Keto-L-gulofuranolacton
EINECS-nummer 200-066-2
Kemisk formeCsHsOs
Molekylmassd 76,13
Indhold Efter tgrring i vakuum over svovisyre i 24 timed@holder ascorbinsyre
mindst 99 % @HgOs
BeskrivelseHvidt til bleggult, lugtlgst krystallinsk fast stof

Identifikation
A. Smeltepunktsinterval Mellem 189 °C og 193 °C rdedlomponering
B. Positive tests for ascorbinsyre
Renhedsgrad
Tarringstab Ikke over 0,4 % efter tgrring underwark i eksikkator over
svovisyre i 24 timer




Sulfataske Ikke over 0,1 %

Specifik rotationn. %2 _ 20 o mellem + 20,5 og + 21,5 ° (10 % w/v vandig
oplgsning)

pH i en 2 % vandig oplgsning Mellem 2,4 og 2,8

Arsen Ikke over 3 mg/kg

Bly Ikke over 5 mg/kg

Kviksglv Ikke over 1 mg/kg

d Tungmetaller (som Pb) Ikke over 10 mg/kg

Kontaminanter

Kontaminering er forurening med bakterier eller ke&ka stoffer. De kemiske forureninger omfatter
miljgforureninger som dioxin, metaller og PAH, exsaf pesticider og veterinaere leegemidler samt
stoffer, der vandrer fra emballage og andre mdé&srag genstande over i fgdevarer.

For nogle af de kemiske kontaminanter er der fasggecifikke greenseveerdier. Eksempelvis er der
i EU fastsat specifikke greenseveerdier for dioximfigkeolie som kosttilskud, og der er greenser for
visse metaller.

Kosttilskud er omfattet af nationale greenseveerfdiemetallerne: bly, cadmium, kviksglv og tin, jf.
forureningsbekendtgarelsen. Her indplaceres keksttil under kategorien "andre fgdevarer”,
hvilket betyder, at der er nationale overvagningskee. Ved overskridelse af en
overvagningsveerdi skal der foretages en konkretering efter fadevareforordningens artikel 14.
For stoffer i kosttilskud, som er omfattet af Piotigten, vil specifikationerne for tilsaetningsdeaf
(som er EU fastsatte og som seetter greenseveerdi@s$e metaller) veere geeldende frem for de
nationale overvagningsveerdier for tungmetaller.

For stoffer, der vandrer fra emballage, er der ifjg&e graenser for nogle af stofferne i plast,
keramik og celluloseregenerater.

Kontaminanter, der ikke er omfattet af specifikkeegseveerdier, skal vurderes efter
fadevareforordningens artikel 14. Ifglge dennedrastelse ma fadevarer ikke markedsfares, hvis
de er farlige. Fadevarer betragtes som farliges teier sundhedsskadelige eller uegnede til
menneskefade. Der er yderligere vejledning pa Faéstyrelsens hjemmeside
www.foedevarestyrelsen.dk/

Andre stoffer og ingredienser

Tilsaetningsstoffer kan tilsaettes kosttilskud metkknologisk formal, hvis de er godkendt til brug i
kosttilskud, jf. Positivlisten. Derudover kan andteffer og ingredienser, herunder udtraek af
ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mirskalprindelse, som udgangspunkt anvendes i
kosttilskud, safremt der er dokumentation for virignog uskadelighed.

Det er virksomhedens eget ansvar at sikre sig aemwtine dokumentation fgr markedsfaringen af
produktet, og denne dokumentation skal kunne fee=vi forbindelse med kontrollen.

Stoffer og ingredienser, herunder udtreek af ingnesker af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk
oprindelse, som ikke har veeret anvendt indenfoii Bé8vneveerdig grad for 15. maj 1997, er
reguleret under Novel Food forordningen og skakgodes af EFSA, inden anvendelse er tilladt.
(se afsnittet "Nye fgdevarer eller fadevareingredée — Novel Food)
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Stoffer, som er optaget pa positivlisten som tifsagisstof, ma kun anvendes i kosttilskud med
henblik pa ernseringsmaessig eller fysiologisk vinkpihvis de er godkendt som novel food, eller
hvis de ikke er omfattet af novel food forordning8toffer og ingredienser, herunder udtraek af
ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mirskalprindelse, er undtaget fra novel food
reglerne, hvis det kan dokumenteres, at de hart\amvendt som almindelig ingrediens i
almindelige fadevarer eller i kosttilskud i EU i vizeveerdig grad fgr den 15. maj 1997.

Kosttilskudsprodukter ma gerne indeholde bade \iitanpg mineraler samt andre stoffer og
ingredienser. Det er dog en forudseetning, at irrdestofferne eller ingredienserne tilssettes med
henblik pa at opna leegemiddelvirkning, jf. afsnit&nvendelsesomrade”.

Aromaer

| forbindelse med planteudtraek skal man vaere ops@aThd, at nogle planteudtraek kan have
aromagivende egenskaber, hvorfor de skal overHobieene i bekendtggrelsen om aromaer. |
bekendtgarelsen om aromaer er der en liste medimakssveerdier for visse stoffer, der kan
forekomme i blandt andet planteudtraek.

Drogelisten

Danmarks Fgdevare- og Veterineerforskning (DFVF)fbiaataget en toksikologisk vurdering af en
reekke planter m.v. Vurderingerne er foretaget miyhand af forespgargsel fra producenter,
importarer eller forhandlere eller efter forespeidsa Fadevarestyrelsen eller -regionerne eller pa
baggrund af ny viden fra den videnskabelige litiaraResultaterne findes i Drogelisten, som blandt
andet kan findes pa Danmarks Fgdevareforskningsrhgsidevww.dfvf.dk.

Det bemaerkes, at der udelukkende er foretagetksiktogisk vurdering. Der er ikke foretaget en
vurdering af, hvorvidt den enkelte plante har ekning, der ggar, at produkter indeholdende den
givne plante ma seelges som kosttilskud. Det forhatlén plante er opfaert i Drogelisten, er saledes
ikke i sig selv ensbetydende med, at den ma anedridssttilskud.

Ekstraktionsmidler

| forbindelse med fremstilling af planteudtreek llar anvendes forskellige ekstraktionsmidler.
Reglerne vedrgrende anvendelse af ekstraktionsniidtkes i bekendtggrelsen om
tilseetningsstoffer. Her er det blandt andet angiveitke ekstraktionsmidler der ma anvendes.

Anmeldelse, § 5

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 afil2003

Kapitel 4
Anmeldelse

8 5.Produkter, der gnskes markedsfart som kosttilskel, anmeldes til den lokale
fadevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den alngedor fgrste afssetning i Danmark senest
samtidig med markedsfaring indsender en model minakerkning, der anvendes for varen.

Stk. 2.For kosttilskud, med andre indholdsstoffer endmiteer og mineraler, skal der herudove
indsendes oplysning om produktets formal og sameramiag, herunder koncentrationsforhold o
fremstillingsmetoder. For vegetabilske og animalskaer skal det desuden oplyses hvilken del af
planten eller dyret, der er anvendt, samt ekstvakforhold.

Q =
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Stk. 3.Tilsaetningsstoffer, der anvendes i kosttilskud) skere godkendt i henhold til reglerne i
bekendtgarelse om tilseetningsstoffer til fadevarer.

Stk. 4 Alle eendringer i de anmeldte oplysninger samt ¢jieeekning af produkter fra markedef
skal meddeles den lokale fgdevareregion.

Ad 85

Ad stk. 1 og stk. 2:
Kosttilskudsbekendtgarelsens anmeldelsesordninidetizkraft den 31. oktober 2003 og indebeerer,
at alle kosttilskud pa det danske marked skal \zeneeldt senest den 31. december 2005.

Alle nyekosttilskud, uanset sammensaetning, skal anmeldkntiokale fgdevareregion senest
samtidig med markedsfaringen.

Alle kosttilskud, der blev markedsfddr den 31. oktober 2003, skal vaere anmeldt senestHen
december 2005.

Hensigten med anmeldelsen er at indsamle informatied henblik pa at lette overvagning og
kontrol. Anmeldelsen akke en godkendelse af produkterne.

Anmeldelsen foretages enten elektroniskwiew.virk.dk/, hvorfra data fra anmeldelsen overfgres
direkte til den ansvarlige fadevareregion, ellat ae udfylde anmeldelsesblanketten, som findes pa
Fadevarestyrelsens hjemmeside, og indsende demies tiokale fadevareregion. Efter anmeldelse
af et kosttilskud modtager anmelderen en bekraeffgisanmeldelsen.

Ved "model af maerkning” forstas i denne anmeldelsdising udfyldelse af anmeldelsesblanketten.
Se anmeldelsesblanketten i bilag 5. Af kosttilskedendtgarelsens § 7, stk. 1 fremgar det, at:
"maengden af de naeringsstoffer eller stoffer medraeeringsmaessig eller fysiologisk virkning,
som kosttilskuddet indeholder, skal anfares i m@agem i numerisk form”. Da dette skal angives i
meerkningen, skal det ogsa angives i anmeldelsdhold af naeringsstoffer og andre stoffer med
ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning skalldedres under "Produktets indhold af
naeringsstoffer og andre stoffer med ernaeringsmaeksrgysiologisk virkning” tabel 7d. Dog skal
indhold per daglig dosis af vegetabilske, animatsenineralske ingredienser ikke fremga af
anmeldelsesblanketten.

For kosttilskud med anden ernaeringsmaessig elledggsk virkning skal der desuden gives
oplysninger vedrgrende produktets virkning ellenfél Har produktet ernaeringsmaessig virkning,
skal det deklareres, hvilke maengder der er i dgtigiadosis af de pageeldende naeringsstoffer.
Dette geelder bade for naturligt indhold og tilsaizeringsstoffer. Det geelder dog kun for indholdet
af de neeringsstoffer, der forekommer i betydelignypde og for de neeringsstoffer, der anprises i
markedsfaringen.

Oplysninger vedrgrende fremstillingsmetode skaéikiemsendes, men skal veere umiddelbart
tilgeengelige i forbindelse med kontrollen.

Ad stk. 3:

Kun godkendte tilsaetningsstoffer ma bruges i fatmyaerunder i kosttilskud. Alle godkendte
tilseetningsstoffer er samlet i Positivlisten, hwviet ogsa fremgar, til hvilke formal det enkelte
tilseetningsstof ma anvendes. Eksempelvis ma blandaabtener E 160a(i) tilseettes kosttilskud
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som farvestof, men er ikke tilladt til anvendelsenskilde til vitamin A. Her ma anvend@scaroten
160a(ii).

Tilseetningsstoffer, der ma anvendes i kosttilskindies i fadevaregruppen 13.6 i Positivlisten.
Naeringsstoffer, der m& anvendes i kosttilskud,dnicbilag 2 i kosttilskudsbekendtggrelsen og i
Positivlistens afsnit B under naeringsstoffer.

Kosttilskud med tilsatte neaeringsstoffer, der ikk@pfort i bilag 2 i kosttilskudsbekendtgarelsen,
skal, for lovligt at kunne markedsfagres, have didise fra Fgdevarestyrelstemud for anmeldelsen

til den lokale fadevareregion. Disse neeringsstdféer markedsfares i kosttilskud fra seks maneder
efter, at de er anmeldt, safremt Fgdevarestyrékkenforinden har nedlagt forbud mod den
pataeenkte anvendelse af naeringsstoffet, jf. tilsegastofbekendtgarelsens § 21.

De vitaminer og mineraler og kilder hertil, deragxfart i kosttilskudsbekendtgarelsen, er omfattet
af en generel tilladelse. Produkter tilsat dissaminer og mineraler skal alene anmeldes til den
lokale fgdevareregion.

Se i gvrigt afsnittet om nye fadevarer og fadevayedienser - novel food.

Se bilag 9 vedrgrende lovgivningen for forhandsgodlelse af tilseetning af naeringsstoffer i
fodevarer.

Meerkning og markedsfaring, herunder anprisning og @kumentation, 88 6, 7 og
8

Bekendtggrelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 aju2i1l2003

Kapitel 5
Maerkning og markedsfaring

8§ 6.Kosttilskud skal veere forsynet med fglgende oplyger:
1) varebetegnelsen "kosttilskud”,
2) navnet pa de kategorier af neeringsstoffer stigffer, der kendetegner produktet, eller en
angivelse af arten af disse naeringsstoffer eltdfest
3) savel det danske som det latinske navn, herundbor navn, for ingredienser bestaende af
droger,
4) den anbefalede daglige dosis,
5) en advarsel om ikke at indtage en hgjere doslslen angivne anbefalede daglige dosis,
6) en angivelse af, at kosttilskud ikke bgr treesiedet for varieret kost,
7) en angivelse af, at produkterne bgr opbevaren tat sma barns reekkevidde, og
8) paskriften "Bgr kun efter aftale med leege edlendhedsplejerske anvendes af gravide eller bgrn
under 1 ar”, medmindre andet er fastsat af Fgddirakgoratet, f.eks. i form af en
dispensation.
Stk. 2 Kosttilskud skal herudover opfylde de almindeligeerkningsbestemmelser.
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8 7.Mangden af de neeringsstoffer eller stoffer medregegngsmaessig eller fysiologisk
virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal aefsr maerkningen i numerisk form. De enhedet,
der skal benyttes for vitaminer og mineraler ewanifbilag 1.

Stk. 2Mangden af de anfagrte naeringsstoffer eller andféestskal angives i forhold til den i
maerkningen anbefalede daglige dosis.

Stk. 3.De i stk. 1 og 2 naevnte veerdier skal veere gennésusmidier fastsat pa grundlag af
producentens analyse af produktet.

Stk. 4. Oplysninger om vitaminer og mineraler skal ligeled@gives i procent af de
referenceveerdier for anbefalet daglig tilfarsel (BPder er anfgrt i bilag 3. Procentdelen kangdl
angives grafisk.

Stk. 5.For de vitaminer og mineraler, anfart i bilag 3phder ikke er fastlagt ADT, anfgres »ikke
fastlagt « i stedet for procentdelen af ADT.

§ 8.Det er ikke tilladt ved maerkning og praesentatiosaant reklame for kosttilskud at anfgre
eller antyde, at en afbalanceret og varieret kesetelt ikke kan give tilstraekkelige maengder
naeringsstoffer.

For maerkning af kosttilskud geelder der dels nggleerelle reglersom findes i
maerkningsbekendtgarelsen, og dels negkcifikke reglersom er fastsat i
kosttilskudsbekendtgarelsens kapitel 5, 88 6-8.

Ad § 6, stk. 2, Generelle maerkningsregler

De generelle regler om maerkning findes i maerkniegshdtggrelsen.

Det fglger af maerkningsbekendtggrelsen, at feeréigguie fadevarer blandt andet skal meerkes
med firmanavn og evt. med oprindelsessted, varghetse, angivelse af ingredienser,
nettoindhold, holdbarhedsangivelse og evt. med \oqii®ys- og anvendelsesforskrifter.

Meerkningen skal desuden veere let leeselig, klatigspg uudslettelig, ligesom den skal veere
anfart pa dansk eller andre sprog, der kun ved entige forskelle i stavning adskiller sig fra
dansk. Endelig skal den veere anfart pa et igjnefald sted.

Meerkningen skal indeholde en ingrediensliste, Hal\&ere en overskuelig liste over samtlige
fedevareingredienser, og tilsaetningsstoffer i pkbek Der er dog nogle undtagelser hertil, som
fremgar af maerkningsbekendtgarelsens § 21 og § 22.

Tilseetningsstoffer i feerdigpakkede fadevarer siedfe maerkningsbekendtgarelsen angives med
folgende oplysninger i neevnte raekkefalge i ingmeslisten:

1. Angivelse af tilseetningsstoffets kategori. D&lgarier, som er anfart i
maerkningsbekendtggrelsens bilag 2, anvendes, sghtilsaetningsstof henhgrer under
flere kategorier, angives den kategori, der svidrstoffets hovedfunktion i fadevaren.
Opfylder et tilsaetningsstof ikke nogen af de angikategorier, skal det alene angives ved
den specifikke betegnelse eller EGF-nummeret.

2. Angivelse af stoffets specifikke betegnelsejétrioxid” eller EGF-nummer, jf.
Positivlisten.
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3. Angivelse af naeringsstoffer kan ske ved at angeeringsstofbetegnelsen i stedet for den
betegnelse, som er naevnt i nr. 2, jf. Positivlisteavitamin A i stedet for retinol.

Tilseetningsstofferne inddeles i tilseetningskategyaifix sgdestof, konserveringsstof, vitamin,
mineral m.v.) og indplaceres i ingredienslistealdénde orden efter veegt.

Tilsatte vitaminer og mineraler skal angives vedhadsvis kategorierne "vitamin” og "mineral”
efterfulgt i parentes af deres naeringsstofbetegr(®ts vitamin A, jern) eller kilde (fx: retinol,
ferrolactat).

Ad 8§ 6, stk. 1, Specifikke maerkningsregler for kosilskud

Ad nr. 2:Ved kategorier af naeringsstoffer menes fx vitamineneraler og aminosyrer. Ved art
menes naeringsstofbetegnelse, fx vitamin C. Vedgkaikaf andre stoffer menes fx planteekstrakt,
og ved art menes en mere specifik betegnelse sqtafitens navn.

Ad nr. 3:Det latinske navn, der szettes i parentes, skad,sik forbrugerne far en entydig oplysning,
idet der kan forekomme forskellige danske navnal&r samme plante.

Ad nr. 4:Den anbefalede daglige dosis kan angives somstnldais eller som en variabel dosis
inden for et interval.

Ad nr. 8:Paskriften "bar kun efter aftale med leege ellerdhiedsplejerske anvendes af gravide
eller bgrn under 1 ar” skal altid anfgres pa kissttidsprodukter, medmindre Fadevarestyrelsen har
fastsat andet fx i form af dispensation til andéskpift.

Som eksempel kan naevnes, at der er givet en getigpehsatiorfra denne bestemmelse for sa
vidt angar kosttilskud, som alene indeholftésyre Baggrunden for denne dispensation er, at
Fadevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen anbefaketinder, der planleegger graviditet, skal
indtage et dagligt tilskud pa 400 mikrogram folsfreedet tidspunkt, hvor graviditeten planleegges
til og med 12. graviditetsuge

Meerkning af risici

Kosttilskud ma ikke have bivirkninger, der medfgarproduktet bliver omfattet af
fadevareforordningens artikel 14. Det vil sigebiairkningerne ikke ma fare til, at produkterne er
sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefade.

De risici, der kan forekomme i forbindelse med ag#ilse af kosttilskud, kan have forskellig form.

1. Fysiske symptomer ved overdosering

Fx kvalme, opkastning, mavepine, diarré, luft i e@vforstoppelse m.m.

2. Interaktioner

Situationer, hvor produktet ikke bgr indtages sammed et andet kosttilskud eller et
leegemiddel

3. Advarsler overfor specielle persongrupper

Angivelse af en bestemt persongruppe, der ikkerfage et givent kosttilskud. Der kan veere
tale om overvaegtige, epileptikere, m.v. eller bfodelse med en forestdende operation.
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Det fremgar af meerkningsbekendtgarelsens § 41gakmingen skal omfatte en brugsanvisning,
hvis en undladelse heraf vil kunne indebaere, apdgmaeldende fadevare ikke anvendes pa rette
made.

Dette indebeerer, at oplysninger om fysiske symptorad overdosering, risici for saerlige
persongrupper og oplysninger om interaktioner naegelmidler (eller andre kosttilskud) er
oplysninger, det kan veere ngdvendigt at maerke foedt forbrugeren kan bruge produktet
korrekt.

Om seerlig advarselsmaerkning i gvrigt

Alle kosttilskudsprodukter, der er tilda¢ta-carotenskal maerkes med emvarselom, at de ikke
bar indtages afygere Baggrunden herfor er forskningsresultater, deenven gget risiko for
udvikling af kraeft hos rygere, der gennem leengerbdr faet store doser beta-caroten som
kosttilskud. Dette er meddelt ved skrivelse frahedsmiddelstyrelsen af 26. januar 1996.

Ad § 7 Specifikke maerkningsregler for kosttilskud

Det er ngdvendigt, at de produkter, der markedsfamesikre og forsynet med fyldestggrende og
relevant maerkning, saledes at forbrugerne sikrbgjebeskyttelsesniveau og muligheden for at
treeffe et informeret valg.

Ad stk. 1.Den samledenaengde af de naeringsstoffer eller andre stoffer emeernaeringsmaessig
eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet irfd#der, skal angives i maerkningen i numerisk
form, dvs. at bade naturlige og tilsatte stoffealskngives afhaengig af formal og anprisning.

Kosttilskud, der markedsfares som tilskud af vita@niog mineraler, skal maerkes med den daglige
dosis af de indeholdte vitaminer og mineraler, esigig af, om der er tale om tilsatte eller naturlig
forekommende vitaminer og mineraler. Det anpristihold skal overholde minimums- og
maksimumsgraenserne for vitaminer og mineraler, soangivet i bilag 1 i
kosttilskudsbekendtgarelsen.

Kosttilskud, der markedsfagres som tilskud af arstioéfer med ernaeringsmaessig og/eller
fysiologisk virkning, skal maerkes med den dagligsisdl af de indeholdte stoffer. Maengden af de
naevnte indholdsstoffer eller ingredienser skal fiéraf maerkningen.

Indhold af planter skal dog altid som minimum masrkk kosttilskudsbekendtgarelsens § 6 stk. 1,
nr. 3.

Ad stk. 2.Maengden af de anfgrte naeringsstoffer eller andféestskal angives i forhold til den i
maerkningen anbefalede daglige dosis og ikke i idrtibindholdet i fx én tablet eller et gram.

Safremt den anbefalede daglige dosis varierer eveeriode, nar der fx anbefales 4 tabletter
dagligt i de farste 2 uger og derefter 2 tabledtagligt, skal det i maerkningen fremga, hvad
maeengden af de pageeldende stoffer er i forholdtfbdskellige anbefalede daglige doser.

Ad stk. 3.Den samlede maengde af de neeringsstoffer eller ataffer med en ernaeringsmaessig
eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet irfd#der, samt denne maengde sat i forhold til den i
meerkningen anbefalede daglige dosis, skal veereegesmitsveerdier fastsat pa grundlag af
producentens analyse af slutproduktet. Det er kliogmuligt at foretage analyse af slutproduktet af
alle naturligt forekommende ingredienser af vegétkpanimalsk eller mineralsk oprindelse. |
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disse tilfeelde vil det veere tilstraekkeligt at argden beregnede maengde ud fra
fremstillingsprocessen.

Ad stk. 4:Oplysninger om vitaminer og mineraler skal angiveocent af de referenceveerdier for
anbefalet daglig tilfarsel (ADT), der er anfgrtadttilskudsbekendtggarelsens bilag 3. Procentsatsen
skal som minimum angives i forhold til ADT for "Veke samt bgrn fra 11 ar og derover”, men
hvor det er relevant, kan det angives bade for iiBigl0 ar” og for "Voksne samt bgrn fra 11 ar og
derover” eller til andre befolkningsgrupper, somduktet seerligt er beregnet for, fx "over 60 ar”.

Ad stk. 5:For vitaminer og mineraler, der er anfgrt i koskildsbekendtggrelsens bilag 3, men for
hvilke, der ikke er fastlagt ADT, anfgres "ikke tlagt” i stedet for procentdelen af ADT.

Der er ikke fastsat regler for reekkefaglgen for aatye af naeringsstofferne, men for at gagre det
overskueligt for forbrugerne kan angivelse skearemsstemmelse med reekkefglgen i
kosttilskudsbekendtggarelsens bilag 1. Dvs. at ita#iaaf vitaminer angives efterfulgt af indholdet
af mineraler.

Anprisning

Ved en anprisning forstas enhver angivelse, soageet til at give forbrugerne den opfattelse, at en
fadevare har szerlige egenskaber med hensyn tilapeitsielse, fremstillingsmade, beskaffenhed,
art, maeengde, sammenseaetning, egenskab eller vigkming

| vurderingen af anprisninger tages ikke kun hertdyneerkning pa selve produktet, men ogsa til
reklamer og gvrig preesentation af produktet, hesufmm, fremtraeden eller indpakning, de
anvendte indpakningsmaterialer, den made, hvorgna er arrangeret, og de omgivelser, hvori
de udstilles, samt de informationer, der uansetimnedives om varen. Dette fremgar af
fadevareforordningens artikel 16 med hensyn tdledining overfor forbrugeren, og af
fadevareloven for sa vidt angar vildledning ovetfdligere omsaetningsled.

En anprisning ma ikke veere egnet til at skabe arefdning hos en almindelig oplyst, rimelig
opmaerksom og velunderrettet gennemsnitsforbrugeabmedkommende far noget andet, end det
han/hun faktisk far. Markedsfaringen ma saledes ikdere vildledende, jf. fadevareforordningens
artikel 16 om maerkning og praesentation.

Oplysninger, der er obligatoriske i henhold til gpxningen, betragtes ikke som anprisninger. En
angivelse af en ingrediens eller et naeringssitagiigdienslisten eller i obligatorisk deklaration i
gvrigt betragtes saledes ikke som en anprisning.

Kosttilskud ma gerne ledsages af en beskrivelgandierer den ernseringsmeessige eller
fysiologiske virkning, men beskrivelsen ma ikke gaygdomsrelateret. Se mere herom under
afsnittet om sundhedsanprisninger.

Europa Kommissionen har i juli 2003 fremsat forsbag feelles EU- regler pa omradet i form af en

forordning om erneerings- og sundhedsanprisningiadevarer. En vedtagelse af denne forordning
vil kunne medfare aendringer i de geeldende regteariprisninger af kosttilskud.
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Ernaeringsanprisning

En ernaeringsanprisningr en anprisning, der angiver, indikerer elleryeat, at en fgdevare har
seerlige ernaeringsmaessige egenskaber med henisygihald af energi og/eller naeringsstoffer eller
andre stoffer. Det er altsa en anprisning af etahd og ikke af en virkning.

Ved anprisning af tilsat og/eller naturligt indh@tivitaminer og mineraler skal indholdet
overholde de graenser for indhold af vitaminer ogeraler pr. daglig dosis, som er anfart i bilag 1 i
kosttilskudsbekendtgarelsen. Det er saledes iKeétiat anprise indhold af vitaminer og mineraler,
hvis indholdet pr. daglig dosis er under minimurasgsen.

Sundhedsanprisning

| henhold til Codex Alimentarius’ definition, song®a indgar i Kommissionens forslag til
forordning om ernaerings- og sundhedsanprisningtadsvarer, er eaundhedsanprisningn
anprisning, der angiver, indikerer eller antydéjexr er sammenhaeng mellem en fgdevare (et
kosttilskud) eller en af dens bestanddele og suhdierunder pa nedseettelse af risikoen for
sygdomme.

Sundhedsanprisninger omfatter saledes alle anpgsnider omhandler den effekt, som en
fadevare eller dens bestanddele udgver pa den siadige organisme.

Fadevarelovens § 15 og meerkningsbekendtgearelsé@segulerer brugen af sundhedsanprisninger
i Danmark.

| henhold til maerkningsbekendtggrelsens § 76, er.det forbudt ved maerkning, reklamer m.v. at
anvende angivelser om, at fadevarer er anbefaleagdr, eller at indtagelse af den pagaeldende
fadevare kan forebygge, lindre eller have gavniigning pa sygdomme eller sygdomssymptomer.
Forbudet mod disse anprisninger geelder ogsa uddagkan dokumenteres.

Det er ogsa forbudt at anvende angivelser, degmretdil at veekke eller udnytte angstfalelser hos
forbrugerne, jf. maerkningsbekendtggrelsens § 7&.nr

Funktionelle sundhedsanprisninger, baseret pa afielint anerkendte videnskabelige data
Funktionelle sundhedsanprisninger, der er basératrpindeligt anerkendte videnskabelige data,
kan anvendes, hvis de kan dokumenteres. Der vugkyzere tale om den viden, der kendes fra
leerebggerne, fx calcium hjeelper med opbygning ajgeholdelse af knogler og teender, jern er
vigtigt for dannelsen af rade blodlegemer, folayredvirker til normal veekst af fosteret.

Nar forordningen er endeligt vedtaget, vil der blatableret en positivliste over de tilladte
funktionelle sundhedsanprisninger.

Funktionelle sundhedsanprisninger, der ikke er betsea almindeligt anerkendte videnskabelige
data

Funktionelle sundhedsanprisninger, ikde er baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelig

data, kan ogsa anvendes, hvis de kan dokumenkkssmpler pa denne type anprisninger er fx

haemmer snorken, forebygger tammermaend.

Det skal dog bemaerkes, at sadanne anprisningeveatagelsen af forordningen skal vurderes af
EFSA, forinden en eventuel tilladelse kan gives.
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Anprisninger af reduceret risiko for sygdom
| dag er sygdomsrelaterede anprisninger forbuttiefenaerkningsbekendtgarelsens 8§ 76, der
implementerer det tilsvarende forbud i maerkningddivets artikel 2.

Med vedtagelsen af forordningen om anprisningeanprisninger af en reduceret risiko for

sygdom som en undtagelse fra dette forbud bliladitié, safremt de kan dokumenteres, er
forstaelige for forbrugerne og i @vrigt harmonererd de generelle principper i EU-forordningen.
Eksempler herpa er: reducerer risikoen for knogldséd, kraeft, gigt, hjertekarsygdomme. Ifglge
det foreliggende forslag skal sadanne anprisniggdkendes pa baggrund af en vurdering af EFSA
af den forelagte dokumentation, forinden disse ianprger kan anvendes.

Anprisninger om produktets forebyggende, lindreedandlende eller helbredende virkning
Anprisninger om at et produkt forebygger, lindteghandler eller helbreder sygdom,
sygdomssymptomer eller smerter er ikke tilladtegyenfor. Det er saledes ikke tilladt at benytte
anprisninger, som fx forebygger knogleskarhed,dggger kreeft, forebygger gigt, forebygger
hjertekarsygdomme, helbreder knogleskarhed, linaogedpine. Forbudet falger af
maerkningsdirektivet og lsegemiddellovgivningen.

Uspecifikke anprisninger

Uspecifikke anprisninger som fx bedre velbefindembelt for maven, godt for hjertet, fremmer
sunde urinveje, gget beveegelighed skal kunne dokiemes og ma ikke vaere egnede til at vildlede
forbrugerne. Dokumentationen for anprisningen nk& ikdikere en laeegemiddelvirkning, jf.
bemeaerkningerne til kosttilskudsbekendtggrelsensrmelsesomrade, s. 5 i denne vejledning.

Anprisninger i form af angivelse af malgruppe

Det er tilladt pa kosttilskud at skrive anbefalingénzeringsstoffer med henvisning til malgruppen.
Fx at 400 ug folsyre anbefales til kvinder i dedddygtige alder, at 10 pug vitamin D pr. dag som
kosttilskud anbefales til spaedbgrn fra 4 ugersratdep til 23 maneder, samt til aeldre, som kun
sjeeldent eller aldrig udseettes for sollys. Anveselelaf denne type anbefalinger er begraenset til at
omfatte de officielle naeringsstofanbefalinger. Amdge af malgruppen ma ikke indeholde en
ulovlig sundhedsanprisning, fx ved at angive atgnapen er personer med en bestemt sygdom
eller lidelse.

Se bilag 7 for lovgivning vedrgrende anprisningvddledning.

Krav til dokumentation for anprisning og formal med kosttilskud

Kosttilskud er produkter pa dosisform, der har eveasingsmaessig og/eller fysiologisk virkning.
Den erneeringsmaessige og/eller fysiologiske virkmihgt kosttilskud kan anprises i
markedsfaringen, sa leenge reglerne herfor overbgiieafsnittet herom).

For at sikre sig at en anprisning og/eller et fdrméd produktet ikke er vildledende, skal man som
virksomhed sikre sig, at der er tilstraekkelig ladakumentation for den ernseringsmaessige og/eller
fysiologiske virkning af kosttilskuddet inden madséaring af produktet.

Til vurdering af hvorvidt der foreligger tilstraeligelgdig dokumentation for den

ernaeringsmaessige og/eller fysiologiske virkningy &at vejledende skema i bilag 7 anvendes. Heri
er forskellige former for litteratur kategoriserét forskellige dokumentationsniveauer.
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| krav til dokumentation differentieres der imell&wsttilskud, der i markedsfaringen anprises med
en ernaeringsmaessig og/eller fysiologisk virkningledosttilskud, der markedsfares uden
anprisning af formal med produktet.

Kosttilskud med anprisning i markedsfgringen:
Anprises kosttilskud for at have en ernseringsmaeggigler fysiologisk virkning, skal dette kunne
dokumenteres.

Dokumentationen skal baseres pa en systematislegeyang af al relevant litteratur, hvilket
indebeerer en samlet vurdering af bade den litterdéar statter og den, der ikke stgtter en given
virkning. Som udgangspunkt vil dokumentation, dggder pa mindst 1 reference pa niveauet
"moderat videnskabelig dokumentation” samt mindaf 2av videnskabelig dokumentation”, som
alle peger i samme retning, kunne accepteres. ital@imentation pa niveau "hgj videnskabelig
dokumentation”, vil 1 reference veere tilstraekkelig.

Ved anvendelse af falgende opslagsvaerker er detidgangspunkt tilstraekkeligt, hvis der pa
baggrund af humane studier er blevet konkluderefiwm virkning. Det er ikke tilstreekkeligt, at
der i disse opslagsveerker refereres til traditiamelendelse eller til in-vitroforsag:

» ESCOP monographs, The scientific foundation fobakemedicinal products, European
Scientific Cooperative on Phytotherapy

*  WHO monographs on selected medicinal plants; WHO

* The Complete German Commission E Monographs: TeetapGuide to Herbal
Medicines; German Federal Institute for Drugs aretiidal Devices Commission E.

* British Herbal Compendium Volume 1;The British HalriMedical Association

» Herbal drugs and phytopharmaceuticals (origindlfiteedrogen und
Phytopharmaka, 2002); Wichtl, Max

» Hagers Handbuch der Pharmazeutischen Praxis ReH&anKeller et al.

* Micromedex (Leegevidenskabelig online database ogdtyspm monografier)

Derimod er det som udgangspunkt ikke tilstreekketigtd henvisning til nedenfor anfarte
opslagsveerker. Disse kan anvendes vejledende, remrek supplerende referencer, jeevnfar
ovenfor, for at veere tilstreekkelig dokumentation:

* PDR (Physicians Desk Review) for Herbal Medicined #or Nutritional Supplements.
* Martindale: The Complete Drug Reference

Dokumentation for en anprist ernaeringsmaessig @g/@isiologisk virkning af det pageeldende
produkt skal desuden indebeere en verificeringtafea gnskede virkning kan opnas ved den
anbefalede daglige dosis.

Kosttilskud, der markedsfgres uden anprisning:

Alle kosttilskud skal anmeldes, og kosttilskuddersnal skal fremga af denne anmeldelse. Dette
opfattes ikke som en anprisning, men udelukkendeiatormation til de danske myndigheder, jf.
kosttilskudsbekendtgarelsens krav om, at kosttdst&al have en ernaeringsmaessig eller
fysiologisk virkning.
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Den virkning, som angives i anmeldelsesblanketkal kunne dokumenteres ved forespgrgsel fra
myndighederne. Der stilles dog ikke samme kramitiéauet for dokumentation for produkter, der
ikke anprises som for produkter, der ledsages aihgmisning i markedsfaringen.

For produkter, der ikke anprises, vil som udgangkpdokumentation, der bygger pa mindst 1
reference pa niveauet "lav videnskabelig dokumentgtkunne accepteres.

Ved anvendelse af fglgende opslagsveerker er detidgangspunkt tilstraekkeligt, hvis der
refereres til traditionel anvendelse med henblilepéeringsmaessige og/eller fysiologiske
virkninger:

» ESCOP monographs,The scientific foundation for &lentedicinal products, European
Scientific Cooperative on Phytotherapy

WHO monographs on selected medicinal plants; WHO

* The Complete German Commission E Monographs: TeetapGuide to Herbal
Medicines; German Federal Institute for Drugs aretiMal Devices Commission E.

* British Herbal Compendium Volume 1;The British HarMedical Association

» Herbal drugs and phytopharmaceuticals (origin#lfiteedrogen und
Phytopharmaka, 2002); Wichtl, Max

* Micromedex (Leegevidenskabelig online database ogdtyspm monografier)

» Hagers Handbuch der Pharmazeutischen Praxis ReH&anKeller et al.

* PDR (Physicians Desk Review) for Herbal Medicined #or Nutritional Supplements.

* Martindale: The Complete Drug Reference

Dokumentation for en erneeringsmaessig og/eller liygisk virkning af det pagaeldende produkt
skal desuden indebaere en verificering af, at dekeste virkning kan opnas ved den anbefalede
daglige dosis.

Markedsfgring

De generelle regler om markedsfaring administraférbrugerstyrelsen. Nedenfor gennemgas
enkelte problemstillinger, der har vist sig at vaaexligt relevante for kosttilskud.

Feadevarelovgivningen regulerer produktion og maskaxing af fadevarer i Danmark. Safremt en
virksomhed giver indtryk af og/eller skaber en Iget forventning hos forbrugere og
myndigheder om, at virksomheden har fadevarea&tesiti Danmark, vil myndighederne kunne
kreeve, at der er en faktisk repreesentant i Dannsark, myndighederne kan henvende sig til. Ved
kab til videresalg fra en udenlandsk virksomhedy skke har fysisk adresse i Danmark, er det den
enkelte importar, som er den ansvarlige i forhdltbtlevarelovgivningen og de danske
fadevaremyndigheder. Ved kab med henblik pa viddges! kaberen skulle autoriseres,
godkendes eller registreres i overensstemmelsefmaedarelovgivningens regler.

Markedsfaring pa Internettet

Ved markedsfaring af kosttilskud via Internettegiaer E-handelsloven retningslinierne for,
hvornar markedsfgringen er reguleret af den daluskgvning. E-handelsloven tager udgangspunkt
i etafsenderlandsprinciphvorefter det eetableringslandettovgivning, der geelder. Det afggrende
er saledes, i hvilket land den virksomhed, som hjesiden tilhgrer, er etableret. Ved vurderingen
af hvilket land der er etableringsstedet, er dggegnde, hvor virksomhedens styring og kontrol
foregér. | denne vurdering inddrages flere forhbibr er det erhvervsmaessige midtpunkt, hvor
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foregar virksomhedens fysiske aktiviteter, fx lagsibeliggenhed, hvor foregar virksomhedens
forretningsgang (markedsfaring, indkab, opbevaniagistrering af salg, forsendelse,
reklamationer), i hvilket land har virksomheden tanpostadresse, kontaktperson/personale,
servicetelefon mv.

E-handelslovens udgangspunkt om, at etableringstaravgivning finder anvendelse, kan fraviges
i tilfeelde, hvor et produkt konkret frembyder esiko for folkesundheden eller forbrugerne. |
sadanne tilfaelde har de nationale myndigheder imedidor at gribe ind efter en naermere beskrevet
procedure.

Med hensyn til links geelder falgende: Nar en erbserivende til brug for en forbrugers vurdering
af en vare linker til andres materiale, fx produees produktbeskrivelser eller en tredjemands
beskrivelser eller anprisninger, er den erhvervsihiile som udgangspunkt ansvarlig for indholdet
af dette materiale. Bliver en erhvervsdrivende opkseam pa, at en hjemmeside, der linkes til,
overtraeder lovgivningen, bar den erhvervsdriveneiaé det pageeldende link.

Tredjemands informationer om kosttilskud

Tredjemands anprisning af et produkt, fx i bladdiggende, er omfattet af reglerne om
markedsfaring af fadevarer, safremt den pageeldeaden kommerciel interesse i udsagnet, dvs.
direkte eller indirekte kan opna gkonomisk vinduegl anprisning af produktet. Samme vurdering
foretages i relation til links pa Internettet.

Klage, 8 9
Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 afuil2003
Kapitel 6
Klage

§ 9.Fgdevareregionernes afggrelser i henhold til dbekendtggrelse kan paklages til
Fodevaredirektoratet.

Ad §9

Fadevareregionerne er fgrste instans i sager \autgrkosttilskud. Det betyder, at det er
Fadevareregionerne, som treeffer afgarelse i deper sFadevareregionernes afggrelser kan
paklages til Fgdevarestyrelsen, Markhgj, inderefofrist pa 4 uger. Klager skal sendes til
Fadevareregionen, som sender dem videre til afgprélgdevarestyrelsen.

Der er en undtagelse til denne bestemmelse foids@ngar dispensationsansggninger, jf.
kosttilskudsbekendtgarelsens § 6, stk. 1, nr. 8s®ansggninger behandles af Fadevarestyrelsen,
Markhgi, i farste instans og kan paklages til F@mibg Forbrugerministeriets departement inden
for en frist af 4 uger. Klager skal sendes til Readestyrelsen, som sender dem videre til
departementet.
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Straffebestemmelser, 8 10

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 afil2003

Kapitel 7
Straffebestemmelser

8§ 10.Med bgde straffes den, der overtreeder § 1 og §88ne bekendtggarelse.
Stk. 2.Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, heigertreedelsen er begaet forseetligt eller ved
grov uagtsomhed, og hvis der ved overtreedelsen er
1) voldt skade pa sundheden eller fremkaldt faréoheller
2) opnaet eller tilsigtet en gkonomisk fordel fendbageeldende selv eller andre, herunder ved
besparelser.
Stk. 3.Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske peryst@fansvar efter reglerne i
straffelovens kap. 5.

Ad § 10

Kosttilskudsbekendtggrelsens bestemmelser om apissbmrade, sammensaetning, anmeldelse
samt maerkning og markedsfaring er strafbelagt.

Retningslinierne for anvendelse af straf fremgdf@devarestyrelsens generelle kontrolvejledning,
kap. 5.

Ikrafttraeden, 8 11

Bekendtggarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 aju2i12003

Kapitel 8
Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser

§ 11.Bekendtgarelsen treeder i kraft den 31. juli 2008, &k. 1, 2 og 4 dog farst den 31. oktober
2003.

Stk. 2.Samtidig opheaeves bekendtgarelse nr. 860 af 2% reder 1996 om kosttilskud, bortset fra
§ 5, stk. 1-3 og 5-7, der opheeves den 31. oktob@3.2

Stk. 3.Produkter, der opfylder de hidtil geeldende redtan seelges indtil den 31. juli 2005.

Ad 8§11

Den nye kosttilskudsbekendtggrelse tradte i kraift 8. juli 2003. Bestemmelserne vedrarende
anmeldelsesordningen (8 5, stk. 1, 2 og 4) tradtefdrst i kraft den 31. oktober 2003. Kosttilskud,
der opfylder de indtil 31. juli 2003 geeldende regkan seelges indtil den 31. juli 2005. Alle
kosttilskud skal saledes overholde bekendtgarelssagier den 1. august 2005. Fadevarestyrelsen
har udsat fristen for anmeldelsesordningen, salatpsodukter, der er markedsfart inden den 31.
oktober 2003, skal vaere anmeldt senest den 31miere2005.

23



Kontrol

Virksomhedens egenkontrol

Egenkontrol er de systematiske handlinger, virksesehn skal udfgre for at sikre, at
fadevarelovgivningen overholdes. Egenkontrollerl skae, at virksomhederne har procedurer til
at overvage, at produkterne ikke udgar en sundhasig risiko, og at fadevarelovgivningen i
@vrigt overholdes. Egenkontrol understreger betygien af den enkelte virksomheds ansvar for
produktion og forhandling af fadevarer.

Producenter, importgrer og forhandlere af kosttitkkkal udfgre egenkontrol efter principperne
herom i hygiejneforordningen, fadevareforordningautprisationsbekendtgarelsen samt
egenkontrolvejledningen. Egenkontrollen skal uddaneder hensyntagen til de aktiviteter, der
udaves i virksomheden, hvorfor der vil veere forgiekgenkontrollen hos henholdsvis en
producerende virksomhed og en virksomhed, derrtidyzeret varer pa licens eller importerer eller
indfarer varer.

Virksomhederne skal kunne dokumentere egenkontralekumentationen skal opbevares pa
virksomheden, sa den er tilgeengelig for fadevaienem, men skal kun efter anmodning fra
fodevareregionen sendes hertil.

Det er virksomhedernes ansvar, at al relevant \awgg er overholdt, herunder at produktet har de
anpriste egenskaber, at produktet sundhedsmaessmytoen, at de pa pakningen angivne
indholdsstoffer findes i produktet i den maengde,eteangivet mv.

Det folger af autorisationsbekendtggrelsens § 28 28, at det af producenten eller forhandleren
udarbejdede egenkontrolprogram skal indsendesdé\fareregionen, som forestar godkendelse.

Vedrgrende kontrol af fadevarer med tilsatte nasstaffer er der neermere retningslinier for
udfgrelse af egenkontrollen. Disse fremgar af titdagsstofbekendtgarelsens bilag 7, jf. nedenfor:

1) Virksomheden skal udfgre egenkontrol af fedaeviared tilsatte naeringsstoffer. Der skal udtages
prover af fgdevaren til analytisk kontrol af de mgsstoffer, der er tilsat. Egenkontrollen skal
foretages ud fra retningslinjerne i nr. 2-5. Desusdlkal der foretages egenkontrol af henfaldstid
I kosttilskud ud fra retningslinjerne i nr. 6.

2) For fadevarer indeholdende op til 5 tilsatteingsstoffer skal indhold af hvert enkelt
neeringsstof analyseres mindst én gang arligt. #devarer indeholdende 6-10 tilsatte
neeringsstoffer skal indhold af hvert enkelt neeshgfsanalyseres mindst én gang hvert 2. ar.
Analyserne skal foretages, sa der mindst én gdiyg lves analyse af mindst ét naeringsstof i
produktet. For fgdevarer indeholdende flere entlidétte neeringsstoffer skal indhold af hvert
enkelt neeringsstof analyseres mindst én gang Bvart Analyserne skal foretages, sa der
mindst én gang arligt laves analyse af mindst éinggestof i produktet.

3) For salt tilsat jod i henhold til bekendtggretse627 af 29. juni 2000 om tilseetning af jod til
husholdningssalt og salt i brad og almindeligt lzmagvm.v. skal indhold af jod analyseres
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mindst én gang arligt. Prgven udtages alene abgakke af fadevarer, hvori salt tilsat jod
indgar som en ingrediens.

4) Det analytisk konstaterede totale indhold (Hegu# tilsat), tillagt eller fratrukket
analyseusikkerheden beregnet som 95 % konfidemgatteskal veere mellem 80 og 150 % af
det deklarerede indhold.

5) Hvis der i lovgivningen er fastsat en minimureber maksimumsveerdi for et naeringsstof, skal
det analyserede indhold af naeringsstoffet uansét overholde minimums- og
maksimumsveerdien

6) Kosttilskud, som ikke er tyggetabletter, brubldtier, sugetabletter, "slow-release”-tabletter
eller lignende, skal, ud over analyse efter ntillige underkastes maling for henfaldstid.
Henfaldstiden ma ikke overstige 60 minutter.

7) Ved indfgrsel af fgdevarer fra andre medlemestatet Europeeiske Feellesskab kan den
analytiske kontrol efter nr. 1 bortfalde, safrermksomheden kan dokumentere, at der i
anmeldelseslandet er foretaget en kontrol, der gigsarende sikkerhed med hensyn til
opfyldelsen af formalet med kontrollen.

Den analytiske kontrol udfares for at sikre, atréedle indhold svarer til det, som er deklareiet p
produktet. Analyserne af naeringsstoffer kan foresaaf

Danmarks Fgdevare- og Veterineerforskning (DFVF)
Danske laboratorier, der er akkrediteret af DANAK
Udenlandske laboratorier, der er akkrediteret ainetrkendt akkrediteringsorgan

Pa DANAKs hjemmesidesww.danak.dkkan man fa oversigter over, hvilke laboratoriBainmark
der er akkrediteret til at udfgre hvilke analyser.

For andre stoffer end neeringsstoffer er der pke fiastlagt minimumskrav til analysemetoder. For
nogle stoffer, hvor der ikke er laboratorier, deakkrediterede til at udfgre de gnskede analgser,
det vigtigt at vurdere lgdigheden af de analyser fdretages for at sikre, at produktet indeholder
den deklarerede maengde.

Ud over at metoden skal veere veldokumentereerdituren, bgr der tages hgjde for:

* uvildighed

» dokumenteret kvalitetssystem

» udstyr og lokaler af en tilstraekkelig standard

- at laboratorieledelse og personale har savel f&gilpetence som praktisk erfaring i
udfgrelsen af den pageeldende analyse

» faste rutiner for sporbar kalibrering af analyseéwds

» fuldt validerede metoder

 registrering af forlabet af analysen saledes, alyaeforlgbet i tvivistilfaelde kan
rekonstrueres
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Kontrol af egenkontrol

Den foretagne egenkontrol skal kunne dokumentegesaurigt veere tilgeengelig for den relevante
fadevareregion, jf. autorisationsbekendtgarelse?d &g hygiejneforordningen, artikel 5. Det er
saledes regionerne, som paser, om den foretagn&augmol pa tilstraekkelig vis dokumenterer, at
lovgivningen overholdes.

Nye fadevarer eller fgdevareingredienser - Novel féal

For at beskytte folkesundheden er det fundet natlgeat sikre, at nye levhedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser underkastes en sikkeviedisring efter en feellesskabsprocedure,
inden de bringes pa markedet i Feellesskabet. Regharom findes i Europa-Parlamentets og
Radets forordning om nye levnedsmidler og nye ldsméddelingredienser (258/97/EF).

Forordningen omfatter fgdevarer og fadevareingrestie som falder inden for én af de fglgende
kategorier, og som ikke har veeret anvendt til kamsaaevneveaerdigt omfang i EU far
forordningens ikrafttreeden den 15. maj 1997.

Falgende kategorier er omfattet af forordningen:
* Fadevarer/ingredienser med ny eller bevidst semaoétkylestruktur.
« Fadevarer/ingredienser som bestar af eller er tiketsf mikroorganismer, svampe eller
alger.
» Fadevarer/ingredienser som bestar af eller errisole planter eller isoleret fra dyr.
* Fadevarer/ingredienser som har veeret genstand foy &emstillingsproces, hvis processen
medfarer betydelige eendringer i fadevarens samnieimgpgeller struktur.

For kosttilskud kraever det speciel opmeerksomhedbiridelse med ingredienser og udtreek heraf,
der ikke har veeret anvendt tidligere. Fx er plaméeasom vi ikke hidtil har spist i nogen af EU-
medlemslandene, novel food. Ligeledes kan udtréekdele af planter eller dyr, som ikke tidligere
har veeret spist i EU, blive betragtet som nye faday eller hvis der i fgdevarer/kosttilskud
tilseettes nye eller eendrede kemiske forbindelsehefragtes syntetisk fremstillede fedtstoffer, som
ikke ligner det fedt, vi normalt spiser, som enfagievare. Alle ingredienser fra planter og dyr er
omfattet af novel food forordningen, medmindre deVeeret anvendt i neevneveerdigt omfang far
15. maj 1997. Herunder ogséa udtraek og ekstraktid@eite betyder, at ingredienser fra planter og
dyr, som er nye, skal godkendes som novel foodariwendelse er tilladt. Det er ngdvendigt at lave
en konkret vurdering af den konkrete ingrediensih@er fx det konkrete ekstrakt for at vurdere,
om ingrediensen svarer til ingredienser, der evdilanvendt fgr 1997. Er der fx anvendt en ny
ekstraktionsmetode eller forekommer enkelte indéstloffer | veesentligt hgjere koncentrationer
sammenlignet med ingredienser, der blev anvendt387, vil der veere tale om en ny
fodevareingrediens, som vil skulle godkendes, ieadelse er tilladt. Det, at fx en plante har
veeret anvendt far 1997, betyder ikke automatiséllatudtreek heraf kan anvendes uden fagrst at
veere blevet godkendt som novel food.

Det vil bero pa en konkret vurdering fra fadevaradighederne, om den nye ingrediens har en
vaesentlig eendret sammensaetning og/eller nye edmrskier kraever en godkendelse. | Danmark
er det fgdevareregionerne, der i fgrste instandarer oplysninger om novel food status for
fadevarer eller fgdevareingredienser.
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Det er virksomhedens ansvar, at de produkter, @ekedsfares, er i overensstemmelse med
reglerne, og derfor pahviler det virksomheden sarded af dens egenkontrolprocedurer at sikre

sig, at der foreligger tilstraekkelig dokumentatfon at de anvendte fadevarer/fgdevareingredienser
overholder novel food reglerne. Denne dokumentatial pa forlangende kunne forevises
fadevaremyndighederne.

Ingredienser eller udtraek heraf, som tidligere kanvaeret anvendt i fgdevarer/kosttilskud som
tilseetningsstof, for eksempel som farvestof, kandgges som novel food, hvis de anvendes i
kosttilskud med henblik pa at opna en erneeringsigaelier fysiologisk virkning i kosttilskud, da
dette er en ny anvendelse.

Produkter, der indeholder eller er fremstillet ahgtisk modificerede organismer (GMO), er
underlagt saerlige regfer

Hvorvidt en fgdevare eller fgdevareingrediens laaret omsat i naevneveerdigt omfang far
forordningens ikrafttraeden beror pa en konkret gtird), der foretages af fadevareregionen.

Som udgangspunkt vurderes stoffer og ingredienisestiilskud at have veeret anvendt i
naevnevaerdigt omfang, hvis det kan dokumenteretatagaeldende stof eller den pagaeldende
ingrediens har veeret solgt fgr 15. maj 1997.

Udtrykket "anvendt til konsum i naevneveerdigt omfatadkes af Fadevarestyrelsen ud fra
forordningens formal: At sikre mod sundhedsridi@devaren eller fadevareingrediensen bgr derfor
som udgangspunkt have vaeret omsat i en sadanagnaehn har tilstreekkelig viden eller

formodning om, at den ikke er skadelig. Det er pmduktansvarliges ansvar at dokumentere, at en
fadevare eller fgdevareingrediens har veeret omrstvneveaerdig grad, og derfor falder udenfor
forordningen.

Hvis en fadevare eller en fgdevareingrediens aéackregionen vurderes at vaere omfattet af
denne forordning, sendes en ansggning om godkensiets ny fadevare eller fadevareingrediens
til FgdevarestyrelsénHvis produktet farste gang @nskes markedsfarandet land indenfor EU,
skal ansggningen sendes til den pagaeldende EU-mestit. Der skal samtidigt sendes en kopi af
ansggningen til Kommission&n/urderingen i Fadevarestyrelsen er gebyrbeladiekendtggrelse
om betaling for kontrol af fadevarer og levende mlyv. (Bekendtggrelse nr. 289 af 21. april 2005).

2) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)LBR9/2003, Europa-Parlamentets og Radets fonogdiiF) Nr.
1830/2003 og om eendring af direktiv 2001/18/EF

3) Adresse, hvortil ansggning vedr. novel food sildes:
Fgdevarestyrelsen

FA4, Kontoret for @kologi, Markedsfaring og Fadestaknologi
Mgrkhgj Bygade 19

DK-2860 Sgborg

4) Adresse, hvortil kopi skal sendes:

Europa Kommissionen

Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeslsgt(Sanco) D4
200, Rue de la Loi

B - 1049 Bruxelles
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Pa Fadevarestyrelsens hjemmeside vedrgrende ngeafed og feadevareingredienser er der
oversigter over, hvilke nye fgdevarer og fadevayedienser der er tilladt markedsfart. Disse
produkter er opdelt i to kategorier: godkendte piddr samt notificerede produkter. De godkendte
produkter har gennemgaet en fuld ansaggningsproeechens de notificerede produkter har faet en
myndighedsudtalelse om, at de er "overvejende aaleme” med et produkt, der allerede findes pa
markedet. Endelig er der ogsa en liste over ikkdkgndte produkter.

Eksport

Fgdevareforordningen, fadevareloven og de regben, er fastsat i medfar heraf, gaelder ogsa for
fadevarer, der udfgres til tredjelande, medmindidebestemmes af autoriteterne i importlandet
eller er fastsat i de love, forskrifter, standardiem praksis eller de gvrige retlige og administea
procedurer, der matte veere geeldende i importlajfdéadevareforordningens art. 12.

@nsker en virksomhed at producere fgdevarer, derholder et modtagerlands lovgivning men
ikke den danske, skal virksomheden kunne fremwva@ichentation for, at modtagerlandets
lovgivning overholdes, samt dokumentation for, midoktet ikke markedsfgres i Danmark. Der kan
eventuelt tages kontakt til den lokale fadevarenegi

Anmeldelsesordningen for kosttilskud geelder dog fkurprodukter, der markedsfares i Danmark.
Dvs. at produkter, der produceres i Danmark udelnkle med henblik pa udfgrsel til andre lande,
ikke skal anmeldes, jf. den anmeldelsesordningedeeskreveti 8§ 5 i
kosttilskudsbekendtgarelsen.
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BILAG 1

Vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremsiting af kosttilskud

Neeringsstof

Minimumsindhold pr.
anbefalet daglig dosis

Maksimumsindhold pr.
anbefalet daglig dosis

Vitamin A 250 ug 1500 pg
Vitamin B1 — Thiamin 0,5mg 2,25 mg
Vitamin B2 - Riboflavin 0,5 mg 2,6 mg
Vitamin B6 0,5 mg 3 mg
Vitamin B12 0,5 ug 9ug
Folsyre 60 ug 400 ug
Niacin 5 mg 30 mg
Pantothensyre 2 mg 15 mg
Biotin 45 ug 225 ug
Vitamin C 20 mg 90 mg
Vitamin D 1,5 ug 10 ug
Vitamin E 3 mg 41 mg
Vitamin K 20 pg 150 pg
Calcium 250 mg 159
Phosphor 250 mg 159
Magnesium 90 mg 600 mg
Jern 4 mg 27 mg
Zink 4 mg 22,5mg
Kobber 0,5 mg 3 mg
Jod 45 ug 225 ug
Mangan 1 mg 5 mg
Chrom 15 ug 125 pg
Selen 15 ug 125 ug
Molybdaen 45 ug 250 ug
Kalium

Natrium

Fluor

Chlorid
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BILAG 2

Kilder til vitaminer og mineraler, der er tilladt i kosttilskud med reference til E- og DK-
numre, som fremgar af Positivlisten

Alle kilder med * er tidligere blevet tilladt anveni Danmark men er ikke med pa listen over
tilladte kilder i de harmoniserede kosttilskudsezgSafremt Europa-Kommissionen senest den 12.
juli 2005 har modtaget dokumentation, som stgtteeadelsen af det pageeldende stof, og safremt

Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet ikkafigaret negativ udtalelse herom, kan disse
kilder anvendes frem til 31. december 2009.

For kilder angivet med ** i kolonnen med E- og DKimre er renhedskriterier p.t. ikke fastsat i
feellesskabs- eller national lovgivning. For disgded geelder de almindeligt accepterede
renhedskriterier, som anbefales af internationegareer, indtil der er vedtaget feellesskabskriterier

Neeringsstof Kilde E- og DK-numre
VITAMINER
Vitamin A Retinol DK 1
Retinylacetat DK 2
Retinylpalmitat DK 3
Retinylpropionat * DK 4
B-caroten E 160a
Vitamin B1 - Thiaminhydrochlorid DK 5
Thiamin
Thiaminmononitrat DK 6
Vitamin B2 - Riboflavin E 101
Riboflavin
Riboflavin-5’-phosphat E101
Vitamin B6 Pyridoxinhydrochlorid DK 7
Vitamin B12 Cyanocobalamin DK 8
Hydroxycobalamin DK74
Hydroxocobalaminacetat * DK 9
Hydroxocobalaminchlorid * DK 10
Hydroxocobalaminsulfat * DK 11
Folsyre Pteroylmonoglutaminsyre (Folsyre) DK 12
Niacin Nikotinamid DK 13
Nikotinsyre 375
Pantothensyre Calcium-D-pantothenat DK 14
Dexpantothenol DK 15
Natrium-D-pantothenat **
Biotin D-Biotin DK 16
Vitamin C L-Ascorbinsyre E 300
Calcium-L-ascorbat E 307
Kalium-L-ascorbat **
Natrium-L-ascorbat E 301
L-Ascorbyl-6-palmitat E 304
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Vitamin D Cholecalciferol DK 17
Ergocalciferol DK 18
Vitamin E D- a -Tocopherol DK19
DL- a -Tocopherol E 307
D- a -Tocopherylacetat DK 20
DL- a -Tocopherylacetat DK 21
D- a -Tocopherylsuccinat DK 22
DL- a -Tocopherylsuccinat * DK 23
Vitamin K Phytomenadion (Phylloquinon) DK 24
MINERALER
Calcium Calciumacetat * E 263
Calciumcarbonat E 170
Calciumchlorid E 509
Calciumsalte af citronsyre E 333
- Monocalciumcitrat E 333
- Dicalciumcitrat E 333
- Tricalciumcitrat E 333 iii
Calciumcitratmalat * DK 25
Calciumgluconat E 578
Calciumglycerophosphat DK 56
Calciumhydroxid E 526
Calciumlactat E 327
Calciumoxid E 529
Calciumsalte af phosphorsyre E 341
- Monocalciumphosphat E341i
- Dicalciumphosphat E 341 i
- Tricalciumphosphat E 341 iii
Phosphor Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 340
- Dikaliumphosphat E 340 ii
- Trikaliumphosphat E 340 iii
Magnesium Magnesiumacetat DK 26
Magnesiumcarbonat E 504
Magnesiumhydroxidcarbonat * 5 E 504 ii
Magnesiumchlorid E 511
Magnesiumsalte af citronsyre
- Dimagnesiumcitrat DK 57
- Trimagnesiumcitrat DK 58
Magnesiumgluconat DK 59
Magnesiumglycerophosphat DK 152
Magnesiumhydroxid E 528
Magnesiumlactat DK 60

5) Magnesiumhydroxidcarbonat (Magnesiumhydrogerarzat) E504 ii (EU23)
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Magnesiumoxid E 530
Magnesiumsalte af phosphorsyre E 343
- Dimagnesiumphosphat E 343 i
- Trimagnesiumphosphat 343
Magnesiumsulfat 518
Jern Ferriammoniumcitrat 381
Ferridiphosphat (Ferripyrophosphat) DK 61
Ferrisaccharat *x
Ferrocarbonat *x
Ferrocitrat DK 150
Ferrofumarat DK 31
Ferrogluconat E 579
Ferrolactat E 585
Ferrophosphat * DK 151
Ferrosulfat DK 32
Natriumferridiphosphat DK 62
Jern, carbonyl DK 28
Jern, elektrolytisk DK 29
Jern, hydrogenreduceret DK 30
Zink Zinkacetat E 650
Zinkcarbonat i
Zinkchlorid DK 69
Zinkcitrat i
Zinkgluconat DK 33
Zinklactat *x
Zinkoxid DK 34
Zinksulfat DK 35
Kobber Cupricarbonat **
Cuprihydroxidcarbonat * DK 37
Cupricitrat *x
Cuprigluconat DK 36
Cuprioxid * DK 38
Cuprisulfat DK 39
Kobber-lysin-kompleks o
Jod Kaliumjodat DK 40
Kaliumjodid DK 41
Natriumjodat *x
Natriumjodid DK 63
Mangan Manganocarbonat DK 42
Manganochlorid DK 43
Manganocitrat o
Manganogluconat DK 44
Manganoglycerophosphat DK 64
Manganosulfat DK 45
Chrom Chromichlorid DK 46
Chromisulfat DK 48
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Chromdinicotinat * DK 65
Chromtrinicotinat * DK 66
Selen Natriumselenat DK 50
Natriumselenit DK 51
Natriumhydrogenselenit DK 49
L-Selenmethionin * DK 52
Molybdaen Ammoniumheptamolybdat DK 53
Natriummolybdat DK 54
Kalium Kaliumcarbonat E501i
Kaliumhydrogencarbonat E 501 ii
Kaliumchlorid E 508
Kaliumcitrater E 332
- Monokaliumcitrat E 332i
- Trikaliumcitrat E 332ii
Kaliumgluconat E 577
Kaliumglycerophosphat DK 67
Kaliumhydroxid E 525
Kaliumlactat E 326
Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E340i
- Dikaliumphosphat E 340 i
- Trikaliumphosphat E 340 iii
Natrium Natriumcarbonat E500i
Natriumhydrogencarbonat E 500 ii
Natriumchlorid o
Natriumcitrater E 331
- Mononatriumcitrat E331i
- Dinatriumcitrat E 331ii
- Trinatriumcitrat E 331 iii
Natriumgluconat E 576
Natriumhydroxid E 524
Natriumlactat E 325
Natriumsalte af phosphorsyre E 339
- Mononatriumphosphat E 339i
- Dinatriumphosphat E 339ii
- Trinatriumphosphat E 339 iii
Fluor Kaliumfluorid *x
Natriumfluorid DK 68
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Bilag 3

Vitaminer og mineraler, som kan deklareres og denrbefalede daglige tilfarsel

Barn 1-10 ar Voksne samt bgrn fra
11 &r og derover

Vitaminer
Vitamin A° 400 pg 800 ug
Vitamin B1 - Thiamin 0,7 mg 1,4 mg
Vitamin B2 - Riboflavin| 0,8 mg 1,6 mg
Vitamin B6 0,8 mg 2 mg
Vitamin B12 1pug 1ug
Folsyre 75 ug 200 ug
Niacin’ 9 mg 18 mg
Pantothensyre 2 mg 6 mg
Biotin 8 ug 150 pg
Vitamin C 40 mg 60 mg
Vitamin D 10 ug 5ug
Vitamin E°® 5 mg 10 mg
Vitamin K 30 ug 90 ug
Mineraler
Calcium 600 mg 800 mg
Phosphor 470 mg 800 mg
Magnesium 85 mg 300 mg
Jern 8 mg 14 mg
Zink 5 mg 15 mg
Kobber 0,34 mg 0,9 mg
Jod 70 ug 150 ug
Mangan 1,2 mg 1,8 mg
Chrom 11 pg 25 ug
Selen 20 ug 40 ug
Molybdaen 17 pg 45 ug
Kalium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Natrium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Fluor Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Chlorid Ikke fastlagt Ikke fastlagt

® 1 retinolaekvivalent (RE) = {ig retinol eller 2ug B-caroten fra kosttilskud. | den tidligere bekendeige om
kosttilskud var 1 retinoleekvivalent (RE) Zuy retinol eller 6ug B-caroten, men da der er meget stor forskel pa
biotilgaengeligheden gfcaroten afheengig af, hvilken matrix det kommer érader fastsat denne nye nationale veerdi
jf. de nyeste revideringer i de nordiske neerindastmefalinger.

) 1 niacinaekvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 tngptophan.

® 1 a-tocopherolaekvivalent (alpha-TE) = 1 mguEtecopherol.
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BILAG 4

Ansggning om tilladelse til optagelse af nye kildetil vitaminer og mineraler

Ansggning om tilladelse til optagelse af nye kildevitaminer og mineraler, hhv. ansggning til
tilladelse af andre stoffer/droger med ernaeringssiggesler fysiologisk virkning.

En ansggning om tilladelse til optagelse af nydekiltil vitaminer og mineraleskal besta af
folgende elementer:

1) Et brev som tydeligt specificerer, hvilken naggstofkategori kilden tilhgrer, og hvilken kildé ti
vitamin eller mineral der sgges tilladelse til, wpdvendigt. Det skal desuden angives i hvilken
EU lovgivning det gnskes, at naeringsstoffet skaleuanvendes. For kosttilskud vil der veere tale
om ” Europa-Parlamentets og Radets direktiv 200ER&f 10. juni 2002 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger onttiksaid”.

2) Oplysninger, jf. Guidance on Submissions for Safety Evaluation ofcgs of Nutrients or of
Other Ingredients Proposed for Use in the Manufeetf Food$
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out100pdf). Dog skal der, for at undga ungdvendige
dyreforsgg, kun medsendes en omfattende samlieksafterende data med hensyn til
toksikologiske data.

Det drejer sig bl.a. om fglgende oplysninger:

* Administrative data

» Tekniske dataherunder identitet af kilden, specifikation, freitiingsproces, metoder til
analyse af kilden, kildens reaktioner og skeebrer éifssetning i kosttilskud, redegarelse for
naeringsstoffets ernaeringsmeaessige relevans, heraplysning om i hvilken maengde
stoffet gnskes anvendt og sandsynlige greenserdanaskers indtagelse af
tilseetningsstoffet ved normalt konsum

» Biologiske og toksikologiske datherunder biotilgegengelighed og interaktioner

3) Desuden skal vedlaegges et adskilt oversigtsrésamt en kopi af hele ansggningen i
elektronisk form pa Cd-rom eller lignende.

Ansggningen sendes direkte til Europa-Kommissidngrsenere til den Europaeiske
FodevaresikkerhedsautorifetFood Safety Authority, EFSA), sdfremt Europa-Koissionen har
accepteret den administrative del af ansggningen.

% EU-Kommissionen, Generaldirektoratet for Sundhgdrorbrugerbeskyttelse (Sanco) D4, 200, Rue deiaB.—
1049 Bruxelles.

19 Eyropaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet, Scieftiitel on Food Additives, Processing Aids and Nisein
Contact with Food, Midlertidig adresse: Rue de Gené0, 6th floor, B — 1140 Bruxelles
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Til EFSA skal der sendes en kopi af brevet med gmisgen, 3 kopier af resuméet, 3 kopier af den
fulde ansggning, samt en elektronisk version af ddkumenter, Cd-rom eller lignende.

36



BILAG 5

Anmeldelse af kosttilskud

1. Ansvarlig for fgrste afsaetning i Danmark

Virksomhedens navn og adresse

Virksomhedens CVR-nr.

Produktionsenhedens nr.

Virksomhedens telefonnr.

Kontaktperson

Kontaktpersonens E-post

Hvilken fadevareregion hagrer den ansvarlige fost@afsaetning i Danmark til?

2. Produktets navn

3. Producent
3a. Producent i Danmark

Producentens navn og adresse

Producentens CVR-nr.

Produktionsenhedens nr.

Producentens telefonnr.

Kontaktperson

Kontaktpersonens E-post

Hvilken fadevareregion hgrer producenten til?

3b. Indfgrsel fra EU eller import fra tredjeland

Indfert fra hvilke(t) EU-land(e)

Importeret fra hvilke(t) tredjeland(e)
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3c. Produceret i EU eller tredjeland

Produceret i hvilke(t) EU-land(e)

Produceret i hvilke(t) tredjeland(e)

4. Lager
4a. Lageradresse i Danmark

Lagerets navn og adresse

Lagerets telefonnr.

Lagerets navn og adresse

Lagerets telefonnr.

Kontaktperson

Kontaktperson

Kontaktpersonens E-post

Kontaktpersonens E-post

Hvilken fadevareregion harer lageret til?

Hvilken fadevareregion hgrer lageret til?

4b. Lager udenfor Danmark (afkrydses, hvis lagereer beliggende udenfor Danmark)_|

5. Produktet

Produkttype

Anbefalet daglig dosis

6. Produktets virkning eller formal
6a. Afkryds et eller begge

[] Ernaeringsmaessig virkning med vitaminer og /ellareraler
[ ] Anden ernaeringsmaessig og/eller fysiologisk virgniNB! Hvis kryds her skal 6b udfyldes)

6b. Anden ernaeringsmaessig og/eller fysiologisk virkng eller formal

Beskriv produktets virkning eller formal
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7. Produktets sammenseetning
| tabellerne 7a-7d skal indholdsstoffer og meenggenduktet angives

Tabel 7a.
Tabel 7b.
Tabel 7c.
Tabel 7d.

Produktets indhold af tilsatte vitaminer og/eli@neraler

Produktets indhold af vegetabilske, animalske ly/enineralske ingredienser
Produktets indhold af andre tilseetningsstofferrggedienser end naevnt i Tabel 7a-b
Produktets deklarerede meaengde af naeringsstoffendig stoffer med

ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning

Tabel 7a.

Produktets indhold af tilsatte vitaminer og/elleéneraler

Vitamin og/eller mineral Kilde til vitamin og/eller mineral (kemisk forbinde Ise)
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Tabel 7b.

Produktets indhold af vegetabilske, animalske tgy/ehineralske ingredienser

Indholdsstof

For vegetabilske og
animalske kilder

Latinske navn (med author-navn)

Danske navn

Hvilken del af planten eller
dyret er anvendt

40




Tabel 7c.
Produktets indhold af andre tilseetningsstofferragedienser end naevnt i Tabel 7a-b

Navn eller E-/DK-nr. Funktion af tilseetning
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Tabel 7d.
Produktets deklarerede maengde af naeringsstoffenadig stoffer med ernaeringsmaessig eller
fysiologisk virkning

Maengde pr.

i 0,
anbefalet daglig dosis DEAETEID ¥ Gl AT

Navn

Dato Underskrift

Den udfyldte blanket skal sendes underskrevettil fddevareregion, hvor den ansvarlige for farigatning i Danmark hgrer til.
Blanketten kan udfyldes pa skeermen og sendes mestergd digital signatur eller udskrives og sended post.

Denne blanket findes i en elektronisk udgave pa Weedevarestyrelsen.dk og p& www.indberetning.dk

42




Bilag 6

Skema over niveau af dokumentationsgrad

Dokumentation

Dokumentations
niveau

Haijt

Moderat

Lavt

Meget lavt

Studier der er offentliggjort i videnskabelige tids skrifter (peer reviewed) (findes i medline
el.lign., databaser)

* Metaanalyser af RCT-randomiced contolled trial, randomiserede interventionsundersggelser

X

* RCT-randomiced contolled trial, randomiserede interventionsundersggelser - bibliografisk

* RCT-randomiced contolled trial, randomiserede interventionsundersggelser - egne forsgg

* Kontrollerede kliniske forsgg, ikke randomiserede - bibliografisk

* Kontrollerede kliniske forsgg, ikke randomiserede - egne forsgg

* Quasi-interventionsundersggelser

* Korrelationsstudier — bibliografisk

* Korrelationsstudier - egne forsgg

XXX | X [ X

* Epidemiologiske tvaersnitsundersggelser

* Epidemiologiske kohorteundersggelser

* Case-studie

* Dyreforsgg

* |In-vitrostudier

Studier der ikke er offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter (ikke peer reviewed)

* Metaanalyser af RCT-randomiced contolled trial, randomiserede interventionsundersggelser

* RCT-randomiced contolled trial, randomiserede interventionsundersggelser - bibliografisk

* RCT-randomiced contolled trial, randomiserede interventionsundersggelser - egne forsgg

* Kontrollerede kliniske forsgg, ikke randomiserede - bibliografisk

* Kontrollerede kliniske forsgg, ikke randomiserede - egne forsgg

* Quasi-interventionsundersggelser

* Korrelationsstudier — bibliografisk

* Korrelationsstudier - egne forsgg

XXX X [ X

* Epidemiologiske tvaersnitsundersggelser

* Epidemiologiske kohorteundersggelser

* Case-studie

* Dyreforsgg

* |In-vitrostudier

XXX | X [ X

Monografier m.m.

* British Herbal Compendium Volume 1

* ESCOP monographs

* WHO monographs

* The Complete German Commission E Monographs

XXX | X
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* Herbal drugs and phytopharmaceuticals

* Micromedex (Laegevidenskabelig online database opbygget som monografier)

* Hagers Handbuch der Pharmazeutischen Praxis R. Hansel K. Keller et al.

* PDR (Physicians Desk Review) for Herbal Medicines and for Nutritional Supplements

* Martindale: The Complete Drug Reference

* Ekspert rapporter

* Kliniske erfaringer

XXX | X
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BILAG 7

Lovgivning vedrgrende anprisninger

Uddrag af Fadevareforordningen (nr. 178/2002 af 28anuar 2002):
Artikel 16

Preesentation

Uden at dette bergrer specifikke bestemmelserévialovgivningen, ma reklamer for fadevarer
eller foder, maerkningen og praesentationen af fadewedler foder, herunder deres form,
fremtraeden eller indpakning, de anvendte indpalemragerialer, den made, hvorpé varerne er
arrangeret, og de omgivelser, hvori de udstillasmtsde informationer, der uanset medium gives om
varerne, ikke vildlede forbrugerne.

Uddrag af Fadevareloven vedrgrende markedsfaring ogeerkning af fadevarer(Lov nr. 526
af 24. juni 2005 om fgdevarey.:

Markedsfaring og meerkning af fadevarer

8 14.Reklamer for fodevarer, maerkning og preesentatiéadsvarer, herunder deres form,
fremtraeden eller indpakning, de anvendte indpalemragerialer, den made, hvorpéa varerne er
arrangeret, og de omgivelser, hvori de udstillasmtsde informationer, der uanset medium gives om
varerne, ma ikke vildlede eller veere egnet tilimtlede.

Stk. 2.Stk. 1 finder kun anvendelse i tilfeelde, som ikkemfattet af artikel 16 i
fadevareforordningen.

§ 15.Ministeren for familie- og forbrugeranliggender Kastsaette regler om meaerkning,
markedsfgring eller reklame for fadevarer, heruruer

1) angivelse af, at fgdevarer har en seerlig hethred eller forebyggende effekt,

2) anvendelse af anprisninger om, at en fadev&eeek i besiddelse af visse egenskaber,

3) anvendelse af anprisninger, der angiver, apdevare er seerlig egnet for mennesker med behov
for seerlig kost pa grund af sygdom, alder elleraridrhold, eller som angiver at virke
forebyggende over for sygdom.

Stk. 2 Ministeren kan fastseette regler om, at fgdevarsuirkheder ved markedsfgringen af et
produkt ikke m& omtale egenskaber ved produktet gltksomheden, som generelt geelder for
tilsvarende produkter eller virksomheder.

Uddrag af Maerkningsbekendtggrelsen (Bekendtgarelsar. 1308 af 14. december 2005 om
maerkning m.v. af fadevarer):

Vildlednings- og anprisningsbestemmelser

§ 75.Det er forbudt i forbindelse med markedsfaringeafdvarer at give indtryk af, at en
fadevarer har seerlige egenskaber, nar alle lignfadisvarer har eller efter lovgivningen skal have
tilsvarende egenskaber.
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§ 76.Det er forbudt ved maerkning, reklamer m.v., at adee
1) angivelser om, at fadevarer er anbefalet af lgefjer at indtagelse af den pageeldende fgdevare
kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning $ygdomme eller sygdomssymptomer, eller
2) angivelser, der er egnet til at veekke eller t@ngngstfalelser hos forbrugerne.
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BILAG 8

Tilseetningsstofbekendtggerelsen, 88 21, 22, 23, 2@ bilag 7

Uddrag af tilseetningsstofbekendtggrelsen vedrgrendanvendelse af tilseetningsstoffer
(Bekendtggrelse nr. 22 af 11. januar 2005 om tilsaghgsstoffer til fadevarer med senere
aendringer).

§ 21.Fglgende tilseetningsstoffer kan tages i anvendetséneder efter, at de er anmeldt til
Fadevarestyrelsen:

1) Bakteriekulturer.
2) Skimmel- og geersvampe.
3) Enzymer.
4) Neeringsstoffer.
Stk. 2.1 de tilfeelde, hvor data allerede er fremsat agrédlgende vurderet og godkendt i en
anden EU-medlemsstat, og denne vurdering er diiliétdighed for Fadevarestyrelsen, kan de i
stk. 1 neevnte tilseetningsstoffer dog tages i anslsrdB maneder efter, at de er anmeldt til

Fadevarestyrelsen, jfr. dog stk. 3.

Stk. 3.Safremt der er begrundet behov herfor, kan Fodstiaelsen forleenge den i stk. 2 naevnte
periode til 6 maneder.

Stk. 4.Det er dog en forudseetning for anvendelse efkerls2 og 3, at styrelsen ikke forinden har
nedlagt foroud mod den anmeldte anvendelse akestoff

Stk. 5.Et anmeldt stof ma kun anvendes i overensstemmuedsieoplysningerne i anmeldelsen.

Stk. 6.Styrelsen kan fastszette vilkar for anvendelseodfies, herunder at anvendelsen kun
tillades for en begreenset periode.

Stk. 7Ved anmeldelse i henhold til stk. 1 skal den frenggmade falges, og den dokumentation
fremlaegges, som fremgar af
1) bilag 5, for bakteriekulturer og skimmel- og gsampe,
2) bilag 6, for enzymer og
3) Positivlisten, for naeringsstoffer.

§ 22.Uanset at Fgdevarestyrelsen ikke i forbindelse amdeldelsen har nedlagt forbud mod et

tilseetningsstof omfattet af § 21, stk. 1, kan 3s@e senere nedlaegge forbud mod anvendelsen,
safremt forholdene taler herfor.
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§ 23.Fgdevarestyrelsen kan tillade, at et tilsaetningssom ikke er naevnt i Positivlisten, ma
anvendes og s&elges i Danmark.

Stk. 2.Styrelsen kan i forbindelse med tilladelsen fagtségav om
1) anvendelse til bestemte fadevarer eller fadevapper,
2) bestemte formal for anvendelsen,
3) maengdebegraensning,
4) identitet og renhed og
5) seerlig maerkning.

Stk. 3.Tilladelse efter stk. 1 kan for tilsaetningsstoffesm er omfattet af EU’s
tilseetningsstofregulering, gives for hgjst 2 ar.

8 24 a.Virksomheder, der som fgrste afsaetningsled i Dakmmarkedsfarer fadevarer med tilsatte
naeringsstoffer, skal udover de almindelige regheregienkontrol overholde de supplerende
egenkontrolbestemmelser, der fremgar af bilag 7.

Bilag 7

Supplerende egenkontrolbestemmelser vedrgrende kaot af fadevarer med tilsatte
naeringsstoffer

Kapitel 1

Definitioner
1) Ved naeringsstoffer forstas tilsaetningsstoffer,tdsaettes med det formal at pavirke fedevarens
naeringsveerdi, jf. § 2.
2) Ved kosttilskud forstas, jf. bekendtggrelse amathklskud, fadevarer, der
a) har til formal at supplere den normale kost,
b) er koncentrerede kilder til naeringsstoffer edladre stoffer med en ernaeringsmaessig eller
fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, og
c) markedsfgres i dosisform.

Kapitel 2

Egenkontrol

1) Virksomheden skal udfgre egenkontrol af fedevared tilsatte naeringsstoffer. Der skal udtages
prover af fgdevaren til analytisk kontrol af de mgsstoffer, der er tilsat. Egenkontrollen skal
foretages ud fra retningslinierne i nr. 2.-5. Deudkal der foretages egenkontrol af
henfaldstid i kosttilskud ud fra retningslinierneri 6.

2) For fadevarer indeholdende op til 5 tilsatteingsstoffer skal indhold af hvert enkelt
neeringsstof analyseres mindst én gang arligt. #aevarer indeholdende 6-10 tilsatte
neeringsstoffer skal indhold af hvert enkelt neeshgfsanalyseres mindst én gang hvert 2. ar.
Analyserne skal foretages, sa der mindst én gdiyg lves analyse af mindst ét naeringsstof i
produktet. For fgdevarer indeholdende flere entldétte neeringsstoffer skal indhold af hvert
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enkelt neeringsstof analyseres mindst én gang Bvart Analyserne skal foretages, sa der
mindst én gang arligt laves analyse af mindst éinggestof i produktet.

3) For salt tilsat jod i henhold til bekendtgeretse627 af 29. juni 2000 om tilseetning af jod til
husholdningssalt og salt i brad og almindeligt lzmagvm.v. skal indhold af jod analyseres
mindst én gang arligt. Prgven udtages alene abgakke af fadevarer, hvori salt tilsat jod
indgar som en ingrediens.

4) Det analytisk konstaterede totale indhold (Heju+ tilsat), tillagt eller fratrukket
analyseusikkerheden beregnet som 95 % konfidemgatteskal veere mellem 80 og 150 % af
det deklarerede indhold.

5) Hvis der i lovgivningen er fastsat en minimureber maksimumsveerdi for et naeringsstof, skal
det analyserede indhold af naeringsstoffet uansét overholde minimums- og
maksimumsveerdien.

6) Kosttilskud, som ikke er tyggetabletter, brubtgtier, sugetabletter, “slow-release”-tabletter
eller lignende, skal, ud over analyse efter ntillige underkastes maling for henfaldstid.
Henfaldstiden ma ikke overstige 60 minutter.

7) Ved indfgrsel af fgdevarer fra andre medlemestatet Europeeiske Feellesskab kan den
analytiske kontrol efter nr. 1 bortfalde, safrernmksomheden kan dokumentere, at der i

anmeldelseslandet er foretaget en kontrol, der gigsarende sikkerhed med hensyn til
opfyldelsen af formalet med kontrollen.
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BILAG 9

Referencer til love, bekendtggarelser, vejledningem.v.

EU-lovgivning:
(kan findes p&vww.europa.eu.int/eur-lgx

Aromaer Radets direktiv 88/388/E@F om aromaer.
EkstraktionsmidlerRadets direktiv 88/344/E@F om ekstraktionsmidler.

E-handelsdirektivetEuropa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/3HES. juni 2000 om visse
retlige aspekter af informationssamfundstjenesi@vnlig elektronisk handel, i det indre marked.

FegdevareforordningenEuropa- Parlamentets og Radets forordning (EF)78/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fgdevareiaviggen, om oprettelse af Den Europaeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedderfadevaresikkerhed.

GMO: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)L829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer

GMO meerkning og sporbarheBuropa-Parlamentets og Radets forordning (EFL880/2003 af
22. september 2003 om sporbarhed og meerkning agétigenmodificerede organismer og
sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet afegisk modificerede organismer og om aendring af
direktiv 2001/18/EF.

Greenseveerdier og dioxilKommissionens forordning (EF) nr. 466/2001 afn@arts 2001 om
fastseettelse af greenseveerdier for bestemte fomatenstoffer i levnedsmidler som sendret ved
Radets forordning (EF) nr. 2375/2001 af 29. noven@®1 og Kommissionens forordning (EF) nr.
684/2004 af 13. april 2004 for sa vidt angar dioxin

HygiejneforordningenEuropa-Parlamentets og Radets forordning (EFB52/2004 af 29. april
2004 om fgdevarehygiejne.

Kosttilskudsdirektivet Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/4GEEO. juni 2002 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovggeriom kosttilskud.

MaerkningsdirektivetEuropa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13HEEO. marts 2000 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivoim maerkning af og preesentationsmader for
levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnetismi

Novel Food Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. @5&f 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

TilszetningsstoffeRadets direktiv 89/107/EQZF om tilsaetningsstoffer.
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Dansk lovgivning:
(kan findes pavww.retsinfo.dl

Love:

E-handelslovLov nr. 227 af 22. april 2002 om tjenester i mi@ationssamfundet, herunder visse
aspekter af elektronisk handel.

FadevarelovenLov nr. 526 af 24. juni 2005 om fgdevarer.

Bekendtggarelser:

AromabekendtgarelseBekendtggrelse nr. 433 af 3. juni 2005 om aromaer.nder ma anvendes
til fedevarer.

AutorisationsbekendtggrelseBekendtggrelse nr. 771 af 6. juli 2006 om autdinsaog
registrering af fadevarevirksomheder samt egenkbntr

BetalingsbekendtgarelseBekendtggrelsar. 681 af 22. juni 2006 om betaling for kontrol af
fadevarer og levende dyr m. v.

ForureningsbekendtgarelseBekendtggarelse nr. 194 af 21. marts 2005 om v@seeninger i
fodevarer.

KosttilskudsbekendtgarelseBekendtgarelse nr. 683 af 21. juli 2003 om kosttitmed senere
aendringer.

MeerkningsbekendtggrelseBekendtgarelse nr. 1308 af 14. december 2005 onkmiagrm.v. af
fodevarer.

Tilseetningsstofbekendtggrels&ekendtgarelse nr. 22 af 11. januar 2005 om tilsegsstoffer til
fadevarer med senere aendringer.

Vejledninger:

Vejledning omegenkontrol i fadevarevirksomheder maf.20. december 2005.

Vejledning omforbudet mod vildledende meerkning og markedsfaafrigdevarernr. 9605 af 18.
december 2002.
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Andet:
Fadevarestyrelsens generelle kontrolvejledning
Positivlisten:Fortegnelse over tilseetningsstoffer til fadevaaryar 2005.

Drogelisten:Vurdering af knap 200 planter, svampe og dele reamaéndt i kosttilskud og urtete,
februar 2002.

Vurdering af drogerVejledning om toksikologisk vurdering af drogeovember 1995.

Skrivelse om Beta-caroten i kosttilskudsprodyktevnedsmiddelstyrelsens skrivelse af 26. januar
1996.

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORIMNGN ernaerings- og
sundhedsanprisninger af fadevarBruxelles, den 16.7.2003, KOM(2003) 424 endelid)30165
(COD)

Leegemiddellovgivning — Graenseflader til fadevarelayivningen:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/ERB1a marts 2004 onhumanmedicinske
leegemidler(treeder i kraft senest 30. oktober 2005).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24fB/ amarts 2004 ortraditionelle
planteleegemidleftraeder i kraft senest 30. oktober 2Q05)

Laegemiddelloveriov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler seeere sendringer.
Naturlaeegemidler Bekendtgarelse nr. 1233 af 12. december 2005 dunlaegemidler og
traditionelle plantelsegemidler.

Bekendtggrelsar. 567 af 18. juni 1996m vitamin- og mineralpraeparater m.om steerke
vitamin- og mineralpraeparater).

Dopingloven Lov nr. 232 af 21. april 1999 om forbud mod visepingmidler med senere
aendringer.

Generelle dispensationer:

Se Fgdevarestyrelsens hjemmesitlp://www.foedevarestyrelsen.dk/
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