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GENERELT

Baggrund

Den 31. juli 2003 tradte den nye bekendtgerelse om kosttilskud 1 kraft (Bkg. nr. 683 af 21. juli
2003). Denne bekendtgerelse gennemforer Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af
10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud.

Vejledningens formal og malgruppe
Det er denne vejlednings formal at forklare kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser sivel for

dens brugere, dvs. producenter, importerer og forhandlere som for fedevareregionerne, som forer
tilsyn med, at bekendtgerelsens regler overholdes.

I vejledningen omtales afgrensningen af bekendtgerelsens anvendelsesomrade, der redegeres for
bekendtgarelsens regler om anmeldelse af kosttilskud samt for reglerne om markning, anprisning
og markedsfaring i gvrigt af kosttilskud. Der redegeres endvidere for klageadgang samt
bekendtgarelsens straffebestemmelser. Endelig redegeres der for reglerne for virksomhedernes
egenkontrol og fadevareregionernes kontrol af denne samt reglerne om novel food og eksport.

Vejledningens opbygning

Vejledningen gennemgér bekendtgerelsens bestemmelser 1 kronologisk rekkefalge. Hvert kapitel
indledes med at vise bekendtgerelsens tilherende paragraffer i en indramning. Herefter forklares de
pagaeldende bestemmelser. Desuden er der et kapitel vedrerende krav til dokumentation og i kapitlet
“Merkning og markedsforing” beskrives regler og praksis for markedsforing, herunder for
anprisninger og markedsforing via Internettet.

Efter gennemgangen af bekendtgerelsen er der indsat et kapitel om kontrol, som bade beskriver
virksomhedernes egenkontrol og fedevareregionernes kontrol heraf, et kapitel om nye fodevarer og
fodevareingredienser (novel food) samt et kapitel om eksport.

I vejledningens bilag 9 er der desuden en oversigt over den lovgivning, der henvises til i
vejledningen, samt henvisninger til anden lovgivning, der kunne vare relevant 1 forbindelse med

markedsforing af kosttilskud.

Desuden henvises til Fedevarestyrelsens hjemmeside: www.foedevarestyrelsen.dk

Anvendelsesomrade, § 1

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 1
Anvendelsesomrade
8 1. Denne bekendtgerelse omfatter kosttilskud. Kosttilskud kan kun salges eller pa anden méade

overgives til forbrugeren i feerdigpakket form.
Stk. 2. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa legemidler, jf. lagemiddellovens § 1.



http://www.foedevarestyrelsen.dk/

Kosttilskud omfattes af fedevarelovgivningen. Saledes er kosttilskud blandt andet omfattet af de
generelle markningsregler, reglerne for tilsetningsstoffer, reglerne for nye fedevarer og
fodevareingredienser, reglerne for egenkontrol og reglerne for anprisning.

Ad§1

Stk. 1:
Ved "overgives” forstas alle former for overgivelse, dvs. almindeligt salg, forering, prever og
forseg eller undersogelser, hvor der anvendes kosttilskud.

Ved kliniske forseg behaver selve provepakningen ikke at vaere mearket som salgspakningen.

Naér det er anfort, at kosttilskud skal overgives 1 ferdigpakket form, betyder det, at kosttilskud ikke
ma salges i los vegt.

Stk. 2:

Lagemidler kan ikke vare kosttilskud. Det betyder, at produkter, der falder ind under
leegemiddeldefinitionen, ikke kan markedsferes som kosttilskud. Laegemidler er ifolge
leegemiddellovens § 1:

varer, som er bestemt til at tilfares mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre, behandle
eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner.””*

Det er Leegemiddelstyrelsen, der vurderer, hvilke produkter der herer under
leegemiddellovgivningen. Se Legemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk/ for
narmere oplysninger om kategoriseringen af lagemidler.

Vejledende kan anferes, at produkter, som enten i markedsferingen prasenteres som et middel til
forebyggelse eller behandling af sygdom, sygdomssymptomer eller smerter, eller i kraft af sit
indhold har sddanne egenskaber, kan veere omfattet af leegemiddelloven, og vil 1 givet fald ikke
kunne markedsferes under fedevarelovgivningen som kosttilskud.

Safremt fodevaremyndighederne er i tvivl om, hvorvidt et produkt solgt som kosttilskud er omfattet
af legemiddelloven, vil fedevaremyndighederne bede Legemiddelstyrelsen om en vurdering heraf.
Dette kan fx vere tilfeeldet for produkter, som er identiske med allerede godkendte leegemidler,
herunder naturlegemidler, og produkter, der med hensyn til indholdsstoffer, formal, virkning, navn
eller markedsforing i ovrigt kan give anledning til at tro, at der er tale om et legemiddel, jf.
ovenstdende definition af leegemidler.

Produkter, der salges som kosttilskud, men som kan vere omfattet af leegemiddelloven, sendes til
Lagemiddelstyrelsen med henblik pd vurdering. Dette vil vare tilfeeldet:

1) Leegemiddeldefinitionen i direktiv 2001/83/EF er @ndret ved direktiv 2004/27/EF, som senest den 30. oktober 2005
skal veere implementeret i dansk lovgivning. Definitionen pé laegemidler i direktivet er: ”a) Ethvert stof eller enhver
sammensatning af stoffer, der praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker, eller b) Ethvert stof eller enhver ssmmensatning af stoffer, der kan anvendes i eller gives til mennesker
med henblik pa enten at genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, eller at stille en medicinsk diagnose.”


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

1. for produkter, der indeholder stoffer, der er pa Lagemiddelstyrelsens liste over
indholdsstoffer, der som udgangspunkt vil fere til, at en vare klassificeres som et
leegemiddel, hvis et eller flere af stofferne indgar i varen,

2. for produkter, hvor markedsferingen henviser til sygdomme eller sygdomssymptomer, som
er pa Legemiddelstyrelsens vejledende liste over sygdomme og sygdomssymptomer, der
som udgangspunkt vil fore til, at en given vare klassificeres som legemiddel.

Kosttilskud ma ikke indeholde stoffer, der er omfattet af dopingloven. P4 Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside findes en vejledende liste over stoffer, der falder ind under § 1 i lov nr. 232 af 21. april

1999 om forbud mod visse dopingmidler.

Kosttilskud mé heller ikke indeholde stoffer, der er pé listen over euforiserende stoffer. Se
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

Definition af kosttilskud, § 2

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 2
Definitioner

8 2. Ved kosttilskud forstas i denne bekendtgerelse fodevarer, der
1) har til formal at supplere den normale kost,
2) er koncentrerede kilder til neringsstoffer eller andre stoffer med en erneringsmaessig eller
fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, og
3) markedsfores i dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former,
pulverbreve, vaeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for vaesker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afméalte maengder.

Ad§?2

Definitionen skal forstds pd den made, at fedevarer, der opfylder alle 3 nevnte kriterier, er
kosttilskud, og dermed skal de overholde de krav til kosttilskud, der er beskrevet i
kosttilskudsbekendtgerelsen.

Almindelige fodevarer, der markedsfores med anbefalet daglig dosis er sdledes ikke alene af den
grund et kosttilskud.

Adnr. 1:

En passende og varieret kost skulle under normale omstandigheder give de nedvendige
naringsstoffer for en normal udvikling og bevarelse af et godt helbred i de maengder, der er fastsat
og anbefalet 1 almindeligt anerkendte videnskabelige data. Imidlertid viser undersegelser, at denne
ideelle situation ikke gaelder for alle naringsstoffer og alle befolkningsgrupper. Forbrugere kan pa
grund af deres specielle livsstil eller af andre grunde valge at supplere deres indtagelse af visse
naringsstoffer gennem kosttilskud. Det er pd denne méde, at kosttilskud skal forstds som fedevarer,
der har til formal at supplere den normale kost. Supplementet kan ogsé vere 1 form af andre stoffer




eller ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse, der udever en
erneringsmessig eller fysiologisk virkning.

Adnr. 2:

Kosttilskud kan indeholde neringsstoffer og/eller andre stoffer eller ingredienser, blandt andet
vitaminer, mineraler, aminosyrer, essentielle fedtsyrer, kostfibre og forskellige andre stoffer og
naturligt forekommende ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse.

I § 2, nr. 2 er angivet, at kosttilskud skal indeholde koncentrerede kilder. Dette krav relaterer sig
udelukkende til neringsstofferne vitaminer og mineraler.

I kosttilskudsbekendtgerelsens § 2, nr. 2 anvendes begreberne:
e naringsstoffer
e ern&ringsmassig virkning, samt
e fysiologisk virkning.

I kosttilskudsbekendtgerelsen er begrebet naringsstoffer begraenset til kun at omfatte vitaminer og
mineraler, jf. kosttilskudsdirektivets artikel 2, litra b.

I kosttilskudsbekendtgerelsen omfatter andre stoffer med erngringsmaessig virkning kulhydrater,
fedtstoffer, proteiner, herunder de aminosyrer, der er bestanddele af proteiner og essentielle
fedtsyrer. Det er stoffer, som er alment anerkendt som havende en ernaringsmassig virkning, dvs.
stoffer, der normalt fortaeres som en bestanddel af feden, og som:

1. giver energi; eller

2. er nedvendige for veekst, udvikling og opretholdelse af liv; eller

3. hvor en mangel af dette stof vil medfere karakteristiske biokemiske eller fysiologiske

@ndringer.

I kosttilskudsbekendtgerelsen omfatter stoffer med fysiologisk virkning stoffer, der kan pavirke
fysiologiske funktioner i kroppen pa en anden made end stofferne med erneeringsmeessig virkning.
Dvs. stoffer, der ikke er nedvendige for vaekst, udvikling og opretholdelse af liv, og hvor en mangel
af dette stof ikke vil medfere karakteristiske biokemiske eller fysiologiske @ndringer.

For at sikre forbrugeren at der reelt er tale om et supplement til den tilfersel, der fas fra kosten, skal
stofferne findes i produktet i mengder, der er tilstrakkelige til at udeve en virkning. De indeholdte
stoffer skal findes i1 produktet i sédanne mangder, at der med den anbefalede daglige dosis kan
sikres en ernaringsmassig- og/eller fysiologisk virkning.

Kosttilskud ma saledes indeholde falgende:

1. Vitaminer oq mineraler:

e Kosttilskud kan tilsattes vitaminer og mineraler, jf. bekendtgerelse om kosttilskud nr. 683
af 21. juli 2003.

e Kosttilskud kan indeholde ingredienser med naturligt hejt indhold af vitaminer og mineraler.

2. Andre stoffer med erngringsmaessiq virkning:




e Kosttilskud kan tilsattes stoffer med ernaeringsmaessig virkning, fx. aminosyrer eller
fedtstoffer.

e Kosttilskud kan indeholde ingredienser med naturligt hejt indhold af stoffer med
erngringsmessig virkning, fx proteiner, fedtstoffer eller kulhydrater.

3. Stoffer med fysiologisk virkning:

o Kosttilskud kan tilsattes rene stoffer med fysiologisk virkning.

o Kosttilskud kan tilsattes koncentrater eller udtrek af ingredienser med indhold af aktive
stoffer med fysiologisk virkning.

e Kosttilskud kan indeholde ingredienser med naturligt indhold af stoffer med fysiologisk
virkning.

Ingredienser eller rene stoffer, der ikke kategoriseres som laegemiddelstoffer af
Lagemiddelstyrelsen, kan som udgangspunkt anvendes i kosttilskud, under forudsatning af at
produkterne ikke er sundhedsskadelige, og 1 ovrigt overholder fedevarelovgivningen.

Ingredienser som fx hvidleg, fiskeolie eller hyben er ikke kategoriseret som leegemiddelstoffer.
Derfor er der som udgangspunkt mulighed for, at sidanne ingredienser kan anvendes i kosttilskud,
sa leenge formalet med produktet falder indenfor definitionen pa kosttilskud og udenfor definitionen
pa leegemidler.

Adnr. 3:

Foruds@tningen for, at en fodevare kan vere et kosttilskud, er desuden, at den markedsfores i
dosisform. Fx som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve,
vaeskeampuller, drébedispenseringsflasker og andre lignende former for vasker og pulvere beregnet
til at blive indtaget i mindre afmalte mangder.

Sammensatning, 88 3 og 4

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 3
Sammensztning

8 3. Kun de vitaminer og mineraler, der er opfort i bilag 1, kan anvendes til fremstilling af
kosttilskud og kun i de mangder, der ligger indenfor greensevardierne.

Stk. 2. Produkter med tilsatte vitaminer og/eller mineraler, hvis indhold ligger over de i bilag 1
fastsatte grenser (legemiddelgrensen), er omfattet af legemiddelloven.

8 4. Kun de kilder til vitaminer og mineraler, der er anfert i bilag 2, kan anvendes ved fremstilling
af kosttilskud.

Stk. 2. For de stoffer, der er omfattet af denne bekendtgerelse, og for hvilke der er fastsat
renhedskriterier 1 henhold til Positivlisten, geelder de 1 Positivlisten fastsatte renhedskriterier.




Ad 83

Det er kun tils@tningen af naringsstofferne vitaminer og mineraler, der er harmoniseret i EU. Det er
fastsat i1 kosttilskudsdirektivet, hvilke vitaminer og mineraler der ma tilsettes kosttilskud. Disse
fremgar af bilag 1 1 bekendtgerelsen og bilag 1 1 vejledningen.

For at sikre at de forbrugere, der keber kosttilskud for at supplere den tilforsel af naeringsstoffer, de
far fra kosten, far de pageldende naringsstoffer i en betydelig maengde, er der fastsat vardier for,
hvor meget der som minimum skal tilsattes kosttilskud. Disse vaerdier ses i1 bilag 1 i
bekendtgerelsen og i bilag 1 i vejledningen.

Samtidig kan indtaget af for hgje mangder vitaminer og mineraler veere sundhedsskadelige, hvorfor
der ogsa er ovre granser for hvor hgje mangder vitaminer og mineraler, kosttilskud mé indeholde. I
Danmark er de evre graenser de sakaldte legemiddelgranser. Disse greenser for maksimumsindhold
pr. anbefalet daglig dosis af vitaminer og mineraler findes 1 bilag 1 i bekendtgerelsen og i bilag 1 1
vejledningen.

Indeholder et produkt mere end maksimumsgransen, skal produktet markedsfores under
leegemiddellovgivningen som et staerkt vitamin- og mineralpraparat og ma kun selges i Danmark,
hvis det er godkendt af Lagemiddelstyrelsen. Staerke vitamin- og mineralpraeparater er legemidler,
som udelukkende er bestemt til at forebygge eller athjelpe vitamin- og mineralmangel eller mangel
pa andre stoffer med lignende egenskaber. Vitamin- og mineralpreparater solgt som kosttilskud er
derimod et supplement, som sikrer indtag af den anbefalede daglige tilforsel af de pdgaldende
vitaminer og mineraler.

De i bilag 1 anferte minimums- og maksimumsgranser for vitaminer og mineraler er fastsat
nationalt og gelder, indtil greensevardierne er fastsat pA EU-niveau. Det forventes, at
maksimumsgranserne vil blive harmoniseret i EU 1 2006.

Der kan seges dispensation fra bade minimums- og maksimumsgranserne. En sadan ansegning skal
sendes til Fadevarestyrelsen.

Ad§4

Ad stk. 1:

For at sikre at de kemiske stoffer, der anvendes som kilder til vitaminer og mineraler ved
fremstillingen af kosttilskud, bdde er sikre og foreligger i en form, som kroppen kan optage,
indeholder EU-lovgivningen om kosttilskud (direktiv 2002/46/EF) en liste over de kilder til
vitaminer og mineraler, det er tilladt at anvende 1 kosttilskud.

Alle disse stoffer er nevnt i den danske bekendtgerelse om kosttilskud og fremgar af bilag 2 1
kosttilskudsbekendtgerelsen og bilag 2 i vejledningen. I bilaget i vejledningen er desuden anfort E-
og DK-numre, som de fremgér af Positivlisten. De fleste stoffer, der stér pé listen i bilag 2, er
omfattet af de harmoniserede regler. Men nogle af stofferne er markeret med en stjerne *, hvilket
betyder, at de ikke er omfattet af de harmoniserede regler. Disse stoffer har tidligere varet generelt
tilladt anvendt i kosttilskud i Danmark, men er ikke pa listen over stoffer, der er godkendt i
kosttilskudsdirektivet.



Efter 1. august 2005 er det ikke tilladt at markedsfere produkter, der ikke opfylder bestemmelserne 1
direktivet. Dette betyder, at produkter indeholdende kilder markeret med stjerne * i bilag 2, samt
andre kilder, der har modtaget midlertidige dispensationer, og som ikke er opfert pa listen over
tilladte kilder til vitaminer og mineraler, ikke md markedsfores efter 1. august 2005.

Der er imidlertid en overgangsordning for vitaminer og mineraler og kilder hertil, som har vaeret
anvendt i et eller flere kosttilskud, der markedsfertes i EU for 12. juli 2002. I perioden fra den 1.
august 2005 og frem til 31. december 2009 kan medlemsstaterne tillade anvendelse af sddanne
vitaminer og mineraler og kilder hertil, forudsat at Fedevarestyrelsen har sendt dokumentation, der
stotter anvendelsen af det pagaeldende stof, til Kommissionen senest den 12. juli 2005, og forudsat
at Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke har afgivet negativ udtalelse herom.

Fodevarestyrelsen har offentliggjort en liste over de kilder, der er omfattet af denne
overgangsordning, og som der derfor vil vaere generel tilladelse til at anvende mellem 1. august
2005 og 31. december 2009, forudsat at Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke
har afgivet negativ udtalelse herom.

Onskes 1 ovrigt @ndring i kosttilskudsdirektivet af listerne med de vitaminer og mineraler og kilder
hertil, der kan anvendes i kosttilskud, skal Kommissionen forelaegges et forslag til &ndring samt
dokumentation, der stotter @ndringsforslaget. Denne procedure vil gelde for vitaminer og mineraler
og kilder hertil, som ikke falder ind under den ovenfor beskrevne overgangsordning.

I vejledningens bilag 4 ses, hvilke oplysninger der skal indsendes i forbindelse med en ansggning
om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler.

Ad stk. 2:

Positivlisten er en fortegnelse over tilsaetningsstoffer til fadevarer. Positivlisten kan blandt andet
findes pa Fodevarestyrelsens hjemmeside. I Positivlistens afsnit B, *’Tilsatningsstoffer efter deres
formal”, findes afsnittet vedrerende neringsstoffer. Listen indeholder henvisning til specifikation
for identitet og renhed samt analysemetode. Nedenfor ses et eksempel pé en specifikation.

Specifikationerne for neringsstoffer med et E-nummer kan findes i de respektive direktiver, som
der henvises til i Positivlisten. Specifikationerne for naringsstoffer med DK-nummer findes i blandt
andet europaiske farmakopeer og Food Chemical Codex. I Positivlisten er der henvist til de
litteraturkilder, der rummer de lovmaessige krav til identitet og renhed samt til analysemetode.

Eks. pa specifikation:

E 300 ASCORBINSYRE
Definition
. Kemisk navn L-Ascorbinsyre, Ascorbinsyre, 2,3-Didehydro-L-threo-hexono-1,4-
lacton, 3-Keto-L-gulofuranolacton
. EINECS-nummer 200-066-2
. Kemisk formel CsHsOs
. Molekylmasse 176,13
Indhold Efter torring i vakuum over svovlsyre i 24 timer indeholder ascorbinsyre
mindst 99 % CsHsOs
. Beskrivelse Hvidt til bleggult, lugtlast krystallinsk fast stof

Identifikation
A.  Smeltepunktsinterval Mellem 189 °C og 193 °C med dekomponering
B. Positive tests for ascorbinsyre
Renhedsgrad
. Torringstab Ikke over 0,4 % efter torring under vakuum i eksikkator over
svovlsyre i 24 timer




. Sulfataske Ikke over 0,1 %

Specifik rotation a %2 _ 20 0 mellem + 20,5 og + 21,5 ° (10 % w/v vandig
oplesning)

pH ien 2 % vandig oplesning Mellem 2,4 og 2,8

Arsen Ikke over 3 mg/kg

Bly Ikke over 5 mg/kg

Kvikselv Ikke over 1 mg/kg

Tungmetaller (som Pb) Ikke over 10 mg/kg

Kontaminanter

Kontaminering er forurening med bakterier eller kemiske stoffer. De kemiske forureninger omfatter
miljeforureninger som dioxin, metaller og PAH, rester af pesticider og veterinere laegemidler samt
stoffer, der vandrer fra emballage og andre materialer og genstande over i fedevarer.

For nogle af de kemiske kontaminanter er der fastsat specifikke graeenseveardier. Eksempelvis er der
1 EU fastsat specifikke grensevardier for dioxin for fiskeolie som kosttilskud, og der er granser for
visse metaller.

Kosttilskud er omfattet af nationale grensevardier for metallerne: bly, cadmium, kvikselv og tin, jf.
forureningsbekendtgerelsen. Her indplaceres kosttilskud under kategorien ”andre fodevarer”,
hvilket betyder, at der er nationale overvagningsvardier. Ved overskridelse af en
overvagningsverdi skal der foretages en konkret vurdering efter fedevareforordningens artikel 14.
For stoffer i kosttilskud, som er omfattet af Positivlisten, vil specifikationerne for tilsetningsstoffer
(som er EU fastsatte og som s@tter graenseverdier for visse metaller) vere geldende frem for de
nationale overvagningsverdier for tungmetaller.

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

Kontaminanter, der ikke er omfattet af specifikke grenseverdier, skal vurderes efter
fodevareforordningens artikel 14. Ifolge denne bestemmelse ma fodevarer ikke markedsferes, hvis
de er farlige. Fadevarer betragtes som farlige, hvis de er sundhedsskadelige eller uegnede til
menneskefade. Der er yderligere vejledning pa Fadevarestyrelsens hjemmeside
www.foedevarestyrelsen.dk/

Andre stoffer og ingredienser

Tilsetningsstoffer kan tilsattes kosttilskud med et teknologisk formal, hvis de er godkendt til brug i
kosttilskud, jf. Positivlisten. Derudover kan andre stoffer og ingredienser, herunder udtrek af
ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse, som udgangspunkt anvendes i
kosttilskud, safremt der er dokumentation for virkning og uskadelighed.

Det er virksomhedens eget ansvar at sikre sig den fornedne dokumentation for markedsferingen af
produktet, og denne dokumentation skal kunne forevises i forbindelse med kontrollen.

Stoffer og ingredienser, herunder udtrak af ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk
oprindelse, som ikke har varet anvendt indenfor EU 1 n&vnevardig grad for 15. maj 1997, er
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reguleret under Novel Food forordningen og skal godkendes af EFSA, inden anvendelse er tilladt.
(se afsnittet "Nye fodevarer eller fodevareingredienser — Novel Food)

Stoffer, som er optaget pa positivlisten som tilsatningsstof, ma kun anvendes 1 kosttilskud med
henblik pa ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning, hvis de er godkendt som novel food, eller
hvis de ikke er omfattet af novel food forordningen. Stoffer og ingredienser, herunder udtrek af
ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse, er undtaget fra novel food
reglerne, hvis det kan dokumenteres, at de har veret anvendt som almindelig ingrediens i
almindelige fodevarer eller i kosttilskud 1 EU i nevneverdig grad for den 15. maj 1997.

Kosttilskudsprodukter mé gerne indeholde bade vitaminer og mineraler samt andre stoffer og
ingredienser. Det er dog en forudsatning, at ingen af stofferne eller ingredienserne tilsattes med
henblik pa at opné leegemiddelvirkning, jf. afsnittet "Anvendelsesomrade”.

Aromaer

I forbindelse med planteudtraek skal man vaere opmarksom pa, at nogle planteudtraek kan have
aromagivende egenskaber, hvorfor de skal overholde kravene i bekendtgerelsen om aromaer. |
bekendtgerelsen om aromaer er der en liste med maksimumsvardier for visse stoffer, der kan
forekomme 1 blandt andet planteudtreek.

Drogelisten

Danmarks Fodevare- og Veterinerforskning (DFVF) har foretaget en toksikologisk vurdering af en
reekke planter m.v. Vurderingerne er foretaget pa baggrund af forespergsel fra producenter,
importerer eller forhandlere eller efter foresporgsel fra Fodevarestyrelsen eller -regionerne eller pa
baggrund af ny viden fra den videnskabelige litteratur. Resultaterne findes i Drogelisten, som blandt
andet kan findes pd Danmarks Fodevareforsknings hjemmeside www.dfvf.dk.

Det bemerkes, at der udelukkende er foretaget en toksikologisk vurdering. Der er ikke foretaget en
vurdering af, hvorvidt den enkelte plante har en virkning, der ger, at produkter indeholdende den
givne plante ma s@lges som kosttilskud. Det forhold, at en plante er opfert i Drogelisten, er sdledes
ikke 1 sig selv ensbetydende med, at den ma anvendes i kosttilskud.

Ekstraktionsmidler

I forbindelse med fremstilling af planteudtreek kan der anvendes forskellige ekstraktionsmidler.
Reglerne vedrorende anvendelse af ekstraktionsmidler findes i bekendtgerelsen om
tilseetningsstoffer. Her er det blandt andet angivet, hvilke ekstraktionsmidler der md anvendes.
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Anmeldelse, 8 5

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 4
Anmeldelse

8 5. Produkter, der onskes markedsfort som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale
fodevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsetning i Danmark senest
samtidig med markedsfering indsender en model af den markning, der anvendes for varen.

Stk. 2. For kosttilskud, med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler, skal der herudover
indsendes oplysning om produktets formal og sammensetning, herunder koncentrationsforhold og
fremstillingsmetoder. For vegetabilske og animalske kilder skal det desuden oplyses hvilken del af
planten eller dyret, der er anvendt, samt ekstraktionsforhold.

Stk. 3. Tilsetningsstoffer, der anvendes i kosttilskud, skal veere godkendt i henhold til reglerne i
bekendtgerelse om tilsetningsstoffer til fodevarer.

Stk. 4. Alle @ndringer i de anmeldte oplysninger samt tilbagetreekning af produkter fra markedet
skal meddeles den lokale fedevareregion.

Ad 8§85

Ad stk. 1 og stk. 2:
Kosttilskudsbekendtgerelsens anmeldelsesordning tradte i kraft den 31. oktober 2003 og indebarer,
at alle kosttilskud pa det danske marked skal vaere anmeldt senest den 31. december 2005.

Alle nye kosttilskud, uanset sammensa&tning, skal anmeldes til den lokale fodevareregion senest
samtidig med markedsferingen.

Alle kosttilskud, der blev markedsfort far den 31. oktober 2003, skal vaere anmeldt senest den 31.
december 2005.

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

Anmeldelsen foretages enten elektronisk via www.virk.dk/, hvorfra data fra anmeldelsen overfores
direkte til den ansvarlige fedevareregion, eller ved at udfylde anmeldelsesblanketten, som findes pé
Fadevarestyrelsens hjemmeside, og indsende denne til den lokale fedevareregion. Efter anmeldelse
af et kosttilskud modtager anmelderen en bekraftelse pa anmeldelsen.

Ved “model af markning” forstds i denne anmeldelsesordning udfyldelse af anmeldelsesblanketten.
Se anmeldelsesblanketten i bilag 5. Af kosttilskudsbekendtgerelsens § 7, stk. 1 fremgér det, at:
“mangden af de neringsstoffer eller stoffer med en erneringsmassig eller fysiologisk virkning,
som kosttilskuddet indeholder, skal anferes i markningen i numerisk form”. Da dette skal angives i
markningen, skal det ogsa angives i anmeldelsen. Indhold af naringsstoffer og andre stoffer med
ernzringsmessig eller fysiologisk virkning skal deklareres under Produktets indhold af
naeringsstoffer og andre stoffer med ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning” tabel 7d. Dog skal
indhold per daglig dosis af vegetabilske, animalske og mineralske ingredienser ikke fremgé af
anmeldelsesblanketten.
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For kosttilskud med anden ernaringsmassig eller fysiologisk virkning skal der desuden gives
oplysninger vedrerende produktets virkning eller formal Har produktet ernaringsmessig virkning,
skal det deklareres, hvilke mangder der er i den daglige dosis af de pagaldende naringsstoffer.
Dette gaelder bade for naturligt indhold og tilsatte naringsstoffer. Det gaelder dog kun for indholdet
af de naringsstoffer, der forekommer i betydelig mangde og for de neringsstoffer, der anprises i
markedsforingen.

Oplysninger vedrerende fremstillingsmetode skal ikke fremsendes, men skal vare umiddelbart
tilgeengelige i forbindelse med kontrollen. Ad stk. 3:

Kun godkendte tilsetningsstoffer ma bruges i fadevarer, herunder i kosttilskud. Alle godkendte
tilseetningsstoffer er samlet i Positivlisten, hvori det ogsa fremgar, til hvilke formél det enkelte
tilseetningsstof mé anvendes. Eksempelvis ma blandede carotener E 160a(i) tilsattes kosttilskud
som farvestof, men er ikke tilladt til anvendelse som kilde til vitamin A. Her ma anvendes -caroten
160a(ii).

Tilsetningsstoffer, der ma anvendes i kosttilskud, findes i fedevaregruppen 13.6 i Positivlisten.
Neringsstoffer, der mé anvendes 1 kosttilskud, findes 1 bilag 2 1 kosttilskudsbekendtgerelsen og 1
Positivlistens afsnit B under naringsstoffer.

Kosttilskud med tilsatte naeringsstoffer, der ikke er opfert i bilag 2 i kosttilskudsbekendtgerelsen,
skal, for lovligt at kunne markedsfores, have tilladelse fra Fodevarestyrelsen forud for anmeldelsen
til den lokale fodevareregion. Disse naeringsstoffer kan markedsferes i kosttilskud fra seks maneder
efter, at de er anmeldt, safremt Fodevarestyrelsen ikke forinden har nedlagt forbud mod den
patenkte anvendelse af neringsstoffet, jf. tilsetningsstofbekendtgerelsens § 21.

De vitaminer og mineraler og kilder hertil, der er anfort i kosttilskudsbekendtgerelsen, er omfattet
af en generel tilladelse. Produkter tilsat disse vitaminer og mineraler skal alene anmeldes til den
lokale fodevareregion.

Se 1 gvrigt afsnittet om nye fedevarer og fedevareingredienser - novel food.

Se bilag 9 vedrerende lovgivningen for forhdndsgodkendelse af tilsetning af naeringsstoffer i
fodevarer.

Meerkning og markedsfaring, herunder anprisning og dokumentation, 8§ 6, 7 og
8

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 5
Meerkning og markedsfaring

8 6. Kosttilskud skal vare forsynet med folgende oplysninger:
1) varebetegnelsen “’kosttilskud”,
2) navnet pa de kategorier af naringsstoffer eller stoffer, der kendetegner produktet, eller en
angivelse af arten af disse naringsstoffer eller stoffer,
3) savel det danske som det latinske navn, herunder author navn, for ingredienser bestdende af
droger,
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4) den anbefalede daglige dosis,

5) en advarsel om ikke at indtage en hgjere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis,

6) en angivelse af, at kosttilskud ikke ber traede 1 stedet for varieret kost,

7) en angivelse af, at produkterne ber opbevares uden for sma berns reekkevidde, og

8) péskriften "Ber kun efter aftale med lege eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller bern
under 1 ar”, medmindre andet er fastsat af Fodevaredirektoratet, f.eks. i form af en
dispensation.

Stk. 2. Kosttilskud skal herudover opfylde de almindelige markningsbestemmelser.

8 7. Mangden af de naringsstoffer eller stoffer med en ernaringsmassig eller fysiologisk
virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal anferes i markningen i numerisk form. De enheder,
der skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfert i bilag 1.

Stk. 2. M@ngden af de anferte naeringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 nevnte verdier skal vere gennemsnitsverdier fastsat pa grundlag af
producentens analyse af produktet.

Stk. 4. Oplysninger om vitaminer og mineraler skal ligeledes angives i procent af de
referenceverdier for anbefalet daglig tilfersel (ADT), der er anfort i bilag 3. Procentdelen kan tillige
angives grafisk.

Stk. 5. For de vitaminer og mineraler, anfort i bilag 3, hvor der ikke er fastlagt ADT, anfores »ikke
fastlagt « 1 stedet for procentdelen af ADT.

8 8. Det er ikke tilladt ved markning og preesentation af samt reklame for kosttilskud at anfere
eller antyde, at en afbalanceret og varieret kost generelt ikke kan give tilstreekkelige mangder
naeringsstoffer.

For maerkning af kosttilskud geelder der dels nogle generelle regler, som findes i
merkningsbekendtgerelsen, og dels nogle specifikke regler, som er fastsat i
kosttilskudsbekendtgerelsens kapitel 5, §§ 6-8.

Ad 8 6, stk. 2, Generelle markningsregler

De generelle regler om markning findes i markningsbekendtgerelsen.

Det folger af markningsbekendtgerelsen, at ferdigpakkede fodevarer blandt andet skal maerkes
med firmanavn og evt. med oprindelsessted, varebetegnelse, angivelse af ingredienser,
nettoindhold, holdbarhedsangivelse og evt. med opbevarings- og anvendelsesforskrifter.

Merkningen skal desuden vere let leselig, klart synlig og uudslettelig, ligesom den skal veare
anfort pa dansk eller andre sprog, der kun ved uvasentlige forskelle i stavning adskiller sig fra
dansk. Endelig skal den vaere anfort pé et igjnefaldende sted.

Merkningen skal indeholde en ingrediensliste, der skal vaere en overskuelig liste over samtlige
fodevareingredienser, og tilsetningsstoffer i produktet. Der er dog nogle undtagelser hertil, som

fremgar af markningsbekendtgerelsens § 21 og § 22.

Tilsztningsstoffer 1 ferdigpakkede fodevarer skal ifelge maerkningsbekendtgerelsen angives med
folgende oplysninger i nevnte reekkefolge i ingredienslisten:
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1. Angivelse af tilstningsstoffets kategori. De kategorier, som er anfort i
markningsbekendtgerelsens bilag 2, anvendes, og hvis et tilsetningsstof henherer under
flere kategorier, angives den kategori, der svarer til stoffets hovedfunktion i fedevaren.
Opfylder et tilsetningsstof ikke nogen af de angivne kategorier, skal det alene angives ved
den specifikke betegnelse eller EQOF-nummeret.

2. Angivelse af stoffets specifikke betegnelse fx “’jernoxid” eller EOF-nummer, jf.
Positivlisten.

3. Angivelse af n@ringsstoffer kan ske ved at angive naringsstofbetegnelsen i stedet for den
betegnelse, som er nevnt i nr. 2, jf. Positivlisten. Fx vitamin A 1 stedet for retinol.

Tilsetningsstofferne inddeles i tilsetningskategorier (fx sedestof, konserveringsstof, vitamin,
mineral m.v.) og indplaceres i ingredienslisten i faldende orden efter vaegt.

Tilsatte vitaminer og mineraler skal angives ved henholdsvis kategorierne ”vitamin” og ’mineral”
efterfulgt i parentes af deres naringsstofbetegnelse (fx: vitamin A, jern) eller kilde (fx: retinol,
ferrolactat).

Ad 8 6, stk. 1, Specifikke maerkningsregler for kosttilskud

Ad nr. 2: Ved kategorier af naringsstoffer menes fx vitaminer, mineraler og aminosyrer. Ved art
menes n&ringsstofbetegnelse, fx vitamin C. Ved kategori af andre stoffer menes fx planteekstrakt,
og ved art menes en mere specifik betegnelse som fx plantens navn.

Ad nr. 3: Det latinske navn, der sattes i parentes, skal sikre, at forbrugerne far en entydig oplysning,
idet der kan forekomme forskellige danske navne for den samme plante.

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

Ad nr. 8: Paskriften ’ber kun efter aftale med laege eller sundhedsplejerske anvendes af gravide
eller bern under 1 ar” skal altid anferes pa kosttilskudsprodukter, medmindre Fodevarestyrelsen har
fastsat andet fx i form af dispensation til anden paskrift.

Som eksempel kan navnes, at der er givet en generel dispensation fra denne bestemmelse for sé
vidt angar kosttilskud, som alene indeholder folsyre. Baggrunden for denne dispensation er, at
Fodevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen anbefaler, at kvinder, der planlegger graviditet, skal
indtage et dagligt tilskud pa 400 mikrogram folsyre fra det tidspunkt, hvor graviditeten planlaegges
til og med 12. graviditetsuge

Meerkning af risici

Kosttilskud ma ikke have bivirkninger, der medferer, at produktet bliver omfattet af
fodevareforordningens artikel 14. Det vil sige, at bivirkningerne ikke ma fore til, at produkterne er
sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefade.

De risici, der kan forekomme i forbindelse med indtagelse af kosttilskud, kan have forskellig form.
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1. Fysiske symptomer ved overdosering

Fx kvalme, opkastning, mavepine, diarré, luft i maven, forstoppelse m.m.

2. Interaktioner

Situationer, hvor produktet ikke ber indtages sammen med et andet kosttilskud eller et
leegemiddel

3. Advarsler overfor specielle persongrupper

Angivelse af en bestemt persongruppe, der ikke ber indtage et givent kosttilskud. Der kan vere
tale om overvegtige, epileptikere, m.v. eller i forbindelse med en forestaende operation.

Det fremgér af markningsbekendtgerelsens § 42, at markningen skal omfatte en brugsanvisning,
hvis en undladelse heraf vil kunne indebzre, at den padgeldende fodevare ikke anvendes pa rette
maéde.

Dette indeberer, at oplysninger om fysiske symptomer ved overdosering, risici for saerlige
persongrupper og oplysninger om interaktioner med leegemidler (eller andre kosttilskud) er
oplysninger, det kan vaere nedvendigt at maerke med, for at forbrugeren kan bruge produktet
korrekt.

Om seerlig advarselsmarkning i gvrigt

Alle kosttilskudsprodukter, der er tilsat beta-caroten, skal mearkes med en advarsel om, at de ikke
bor indtages af rygere. Baggrunden herfor er forskningsresultater, der viser en eget risiko for
udvikling af kraeft hos rygere, der gennem langere tid har faet store doser beta-caroten som
kosttilskud. Dette er meddelt ved skrivelse fra Levnedsmiddelstyrelsen af 26. januar 1996.

Ad § 7 Specifikke markningsregler for kosttilskud

Det er nedvendigt, at de produkter, der markedsferes, er sikre og forsynet med fyldestgerende og
relevant markning, sdledes at forbrugerne sikres et hojt beskyttelsesniveau og muligheden for at
treeffe et informeret valg.

Ad stk. 1: Den samlede mengde af de naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig
eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal angives i markningen 1 numerisk
form, dvs. at bade naturlige og tilsatte stoffer skal angives athangig af formal og anprisning.

Kosttilskud, der markedsferes som tilskud af vitaminer og mineraler, skal markes med den daglige
dosis af de indeholdte vitaminer og mineraler, uathengig af, om der er tale om tilsatte eller naturligt
forekommende vitaminer og mineraler. Det anpriste indhold skal overholde minimums- og
maksimumsgrenserne for vitaminer og mineraler, som er angivet i bilag 1 1
kosttilskudsbekendtgerelsen.

Kosttilskud, der markedsferes som tilskud af andre stoffer med erneeringsmaessig og/eller
fysiologisk virkning, skal maerkes med den daglige dosis af de indeholdte stoffer. Maengden af de
navnte indholdsstoffer eller ingredienser skal fremgé af markningen.

Indhold af planter skal dog altid som minimum markes, jf. kosttilskudsbekendtgerelsens § 6 stk. 1,
nr. 3.

Ad stk. 2: Mangden af de anferte neringsstoffer eller andre stoffer skal angives 1 forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis og ikke i forhold til indholdet i fx én tablet eller et gram.
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Safremt den anbefalede daglige dosis varierer over en periode, nar der fx anbefales 4 tabletter
dagligt i de forste 2 uger og derefter 2 tabletter dagligt, skal det i markningen fremgé, hvad
mangden af de pdgaldende stoffer er i forhold til de forskellige anbefalede daglige doser.

Ad stk. 3: Den samlede mengde af de naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig
eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, samt denne mangde sat i forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis, skal vare gennemsnitsveardier fastsat pd grundlag af
producentens analyse af slutproduktet. Det er dog ikke muligt at foretage analyse af slutproduktet af
alle naturligt forekommende ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse. I
disse tilfeelde vil det veere tilstraekkeligt at angive den beregnede mangde ud fra
fremstillingsprocessen.

Ad stk. 4: Oplysninger om vitaminer og mineraler skal angives i procent af de referencevardier for
anbefalet daglig tilfersel (ADT), der er anfort i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3. Procentsatsen
skal som minimum angives 1 forhold til ADT for ”Voksne samt bern fra 11 &r og derover”, men
hvor det er relevant, kan det angives bade for ”Bern 1-10 ar” og for ”Voksne samt bern fra 11 ar og
derover” eller til andre befolkningsgrupper, som produktet serligt er beregnet for, fx “over 60 ar”.

Ad stk. 5: For vitaminer og mineraler, der er anfort i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3, men for
hvilke, der ikke er fastlagt ADT, anferes “ikke fastlagt™ i stedet for procentdelen af ADT.

Der er ikke fastsat regler for reekkefolgen for angivelse af neringsstofferne, men for at gere det
overskueligt for forbrugerne kan angivelse ske 1 overensstemmelse med rekkefolgen 1
kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1. Dvs. at indholdet af vitaminer angives efterfulgt af indholdet
af mineraler.

Anprisning

Ved en anprisning forstas enhver angivelse, som er egnet til at give forbrugerne den opfattelse, at en
fodevare har serlige egenskaber med hensyn til dens oprindelse, fremstillingsmade, beskaffenhed,
art, mengde, sammensatning, egenskab eller virkninger.

I vurderingen af anprisninger tages ikke kun hensyn til markning pé selve produktet, men ogsa til
reklamer og evrig prasentation af produktet, herunder form, fremtreeden eller indpakning, de
anvendte indpakningsmaterialer, den made, hvorpa varerne er arrangeret, og de omgivelser, hvori
de udstilles, samt de informationer, der uanset medium gives om varen. Dette fremgar af
fodevareforordningens artikel 16 med hensyn til vildledning overfor forbrugeren, og af
fodevareloven for sé vidt angar vildledning overfor tidligere omsatningsled.

En anprisning ma ikke vaere egnet til at skabe en forventning hos en almindelig oplyst, rimelig
opmarksom og velunderrettet gennemsnitsforbruger om, at vedkommende far noget andet, end det
han/hun faktisk far. Markedsferingen méa séledes ikke vaere vildledende, jf. fodevareforordningens
artikel 16 om maerkning og prasentation.

17



Oplysninger, der er obligatoriske 1 henhold til lovgivningen, betragtes ikke som anprisninger. En
angivelse af en ingrediens eller et neringsstof i ingredienslisten eller 1 obligatorisk deklaration i
ovrigt betragtes séledes ikke som en anprisning.

Kosttilskud mé gerne ledsages af en beskrivelse, der indikerer den ernaringsmassige eller
fysiologiske virkning, men beskrivelsen mé ikke vere sygdomsrelateret. Se mere herom under
afsnittet om sundhedsanprisninger.

Europa Kommissionen har i juli 2003 fremsat forslag om falles EU- regler pad omradet i form af en
forordning om ernarings- og sundhedsanprisninger af fodevarer. En vedtagelse af denne forordning
vil kunne medfere @ndringer i de geldende regler for anprisninger af kosttilskud.

Erngringsanprisning

En ernaringsanprisning er en anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at en fedevare har
serlige ernzringsmassige egenskaber med hensyn til indhold af energi og/eller naringsstoffer eller
andre stoffer. Det er altsd en anprisning af et indhold og ikke af en virkning.

Ved anprisning af tilsat og/eller naturligt indhold af vitaminer og mineraler skal indholdet
overholde de grenser for indhold af vitaminer og mineraler pr. daglig dosis, som er anfort 1 bilag 1 1
kosttilskudsbekendtgerelsen. Det er saledes ikke tilladt at anprise indhold af vitaminer og mineraler,
hvis indholdet pr. daglig dosis er under minimumsgransen.

Sundhedsanprisning

I henhold til Codex Alimentarius’ definition, som ogsd indgédr i Kommissionens forslag til
forordning om ernarings- og sundhedsanprisninger af fedevarer, er en sundhedsanprisning en
anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at der er sammenhang mellem en fodevare (et
kosttilskud) eller en af dens bestanddele og sundhed, herunder pé nedsattelse af risikoen for
sygdomme.

Sundhedsanprisninger omfatter séledes alle anprisninger, der omhandler den effekt, som en
fodevare eller dens bestanddele udever pa den menneskelige organisme.

Fodevarelovens § 20 og markningsbekendtgerelsens § 92 regulerer brugen af sundhedsanprisninger
1 Danmark.

I henhold til fadevarelovens § 20, stk. 1, nr. 2 og markningsbekendtgerelsens § 92, nr. 1 er det
forbudt ved markning, reklamer m.v. at anvende angivelser om, at fedevarer er anbefalet af leeger,
eller at indtagelse af den pageldende vare kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pé
sygdomme eller sygdomssymptomer. Forbudet mod disse anprisninger gelder ogsa udsagn, der kan
dokumenteres.

Det er ogsa forbudt at anvende angivelser, der er egnet til at vaekke eller udnytte angstfelelser hos

forbrugerne, jf. fodevarelovens § 20, stk. 1, nr. 1 og merkningsbekendtgerelsens § 92, nr. 2 og at
anvende billeder af sundhedspersonel og lignende, jf. fodevarelovens § 20, stk. 1, nr. 3.
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Funktionelle sundhedsanprisninger, baseret p& almindeligt anerkendte videnskabelige data
Funktionelle sundhedsanprisninger, der er baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data,
kan anvendes, hvis de kan dokumenteres. Der vil typisk vare tale om den viden, der kendes fra
leerebegerne, fx calcium hjzlper med opbygning og vedligeholdelse af knogler og tender, jern er
vigtigt for dannelsen af rede blodlegemer, folsyre medvirker til normal vakst af fosteret.

Naér forordningen er endeligt vedtaget, vil der sandsynligvis blive etableret en positivliste over de
tilladte funktionelle sundhedsanprisninger.

Funktionelle sundhedsanprisninger, der ikke er baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige
data

Funktionelle sundhedsanprisninger, der ikke er baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige
data, kan ogsa anvendes, hvis de kan dokumenteres. Eksempler pa denne type anprisninger er fx
hammer snorken, forebygger tammermaend.

Det skal dog bemerkes, at sddanne anprisninger med vedtagelsen af forordningen skal vurderes af
EFSA, forinden en eventuel tilladelse kan gives.

Anprisninger af reduceret risiko for sygdom

I dag er sygdomsrelaterede anprisninger forbudt ifelge fedevarelovens § 20 og
markningsbekendtgerelsens § 92, der implementerer det tilsvarende forbud i merkningsdirektivets
artikel 2.

Med vedtagelsen af forordningen om anprisninger vil anprisninger af en reduceret risiko for
sygdom som en undtagelse fra dette forbud sandsynligvis blive tilladte, sdfremt de kan
dokumenteres, er forstdelige for forbrugerne og i evrigt harmonerer med de generelle principper 1
EU-forordningen. Eksempler herpé er: reducerer risikoen for knogleskerhed, kreeft, gigt,
hjertekarsygdomme. Ifolge det foreliggende forslag skal sddanne anprisninger godkendes pé
baggrund af en vurdering af EFSA af den forelagte dokumentation, forinden disse anprisninger kan
anvendes.

Anprisninger om produktets forebyggende, lindrende, behandlende eller helbredende virkning
Anprisninger om at et produkt forebygger, lindrer, behandler eller helbreder sygdom,
sygdomssymptomer eller smerter er ikke tilladte, jf. ovenfor. Det er séledes ikke tilladt at benytte
anprisninger, som fx forebygger knogleskerhed, forebygger kraeft, forebygger gigt, forebygger
hjertekarsygdomme, helbreder knogleskerhed, lindrer hovedpine. Forbudet folger af
markningsdirektivet og laegemiddellovgivningen.

Uspecifikke anprisninger

Uspecifikke anprisninger som fx bedre velbefindende, godt for maven, godt for hjertet, fremmer
sunde urinveje, oget bevaegelighed skal kunne dokumenteres og mé ikke veare egnede til at vildlede
forbrugerne. Dokumentationen for anprisningen ma ikke indikere en leegemiddelvirkning, jf.
bemarkningerne til kosttilskudsbekendtgerelsens anvendelsesomréde, s. 5 1 denne vejledning.

Anprisninger i form af angivelse af malgruppe

Det er tilladt pa kosttilskud at skrive anbefalinger af naringsstoffer med henvisning til méalgruppen.
Fx at 400 pg folsyre anbefales til kvinder i den fodedygtige alder, at 10 pg vitamin D pr. dag som
kosttilskud anbefales til spedbern fra 4 ugers alderen op til 23 méneder, samt til @ldre, som kun
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sjeldent eller aldrig udsettes for sollys. Anvendelsen af denne type anbefalinger er begranset til at
omfatte de officielle neringsstofanbefalinger. Angivelse af malgruppen mi ikke indeholde en
ulovlig sundhedsanprisning, fx ved at angive at malgruppen er personer med en bestemt sygdom
eller lidelse.

Se bilag 7 for lovgivning vedrerende anprisning og vildledning.

Krav til dokumentation for anprisning og formal med kosttilskud

Kosttilskud er produkter pa dosisform, der har en erneringsmassig og/eller fysiologisk virkning.
Den ernzringsmassige og/eller fysiologiske virkning af et kosttilskud kan anprises i
markedsforingen, sa lenge reglerne herfor overholdes (se afsnittet herom).

For at sikre sig at en anprisning og/eller et formal med produktet ikke er vildledende, skal man som
virksomhed sikre sig, at der er tilstreekkelig lodig dokumentation for den ernaringsmaessige og/eller
fysiologiske virkning af kosttilskuddet inden markedsfering af produktet.

Til vurdering af hvorvidt der foreligger tilstraekkelig lodig dokumentation for den
erneringsmassige og/eller fysiologiske virkning, kan det vejledende skema i bilag 7 anvendes. Heri
er forskellige former for litteratur kategoriseret i 4 forskellige dokumentationsniveauer.

I krav til dokumentation differentieres der imellem kosttilskud, der i markedsferingen anprises med
en erneringsmassig og/eller fysiologisk virkning og de kosttilskud, der markedsfores uden
anprisning af formal med produktet.

Kosttilskud med anprisning i markedsferingen:
Anprises kosttilskud for at have en ernaringsmaessig og/eller fysiologisk virkning, skal dette kunne
dokumenteres.

Dokumentationen skal baseres pé en systematisk gennemgang af al relevant litteratur, hvilket
indebaerer en samlet vurdering af bade den litteratur, der stetter og den, der ikke stotter en given
virkning. Som udgangspunkt vil dokumentation, der bygger pd mindst 1 reference pd niveauet
“moderat videnskabelig dokumentation” samt mindst 2 af ’lav videnskabelig dokumentation”, som
alle peger 1 samme retning, kunne accepteres. Er der dokumentation pd niveau hej videnskabelig
dokumentation”, vil 1 reference veare tilstrackkelig.

Ved anvendelse af folgende opslagsvaerker er det som udgangspunkt tilstreekkeligt, hvis der pa
baggrund af humane studier er blevet konkluderet en given virkning. Det er ikke tilstreekkeligt, at
der i disse opslagsvarker refereres til traditionel anvendelse eller til in-vitroforseg:

e ESCOP monographs, The scientific foundation for herbal medicinal products, European
Scientific Cooperative on Phytotherapy

e  WHO monographs on selected medicinal plants; WHO

e The Complete German Commission E Monographs: Therapeutic Guide to Herbal
Medicines; German Federal Institute for Drugs and Medical Devices Commission E.

e British Herbal Compendium Volume 1;The British Herbal Medical Association

e Herbal drugs and phytopharmaceuticals (originaltitel: Teedrogen und
Phytopharmaka, 2002); Wichtl, Max
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e Hagers Handbuch der Pharmazeutischen Praxis R. Hansel K. Keller et al.
e Micromedex (Laegevidenskabelig online database opbygget som monografier)

Derimod er det som udgangspunkt ikke tilstraekkeligt med henvisning til nedenfor anferte
opslagsvarker. Disse kan anvendes vejledende, men kraver supplerende referencer, jevnfor
ovenfor, for at vaere tilstreekkelig dokumentation:

e PDR (Physicians Desk Review) for Herbal Medicines and for Nutritional Supplements.
e Martindale: The Complete Drug Reference

Dokumentation for en anprist ern@ringsmaessig og/eller fysiologisk virkning af det pdgeldende
produkt skal desuden indebare en verificering af, at den enskede virkning kan opnés ved den
anbefalede daglige dosis.

Kosttilskud, der markedsferes uden anprisning:

Alle kosttilskud skal anmeldes, og kosttilskuddets formal skal fremga af denne anmeldelse. Dette
opfattes ikke som en anprisning, men udelukkende som information til de danske myndigheder, jf.
kosttilskudsbekendtgerelsens krav om, at kosttilskud skal have en ernringsmassig eller
fysiologisk virkning.

Den virkning, som angives i anmeldelsesblanketten, skal kunne dokumenteres ved forespergsel fra
myndighederne. Der stilles dog ikke samme krav til niveauet for dokumentation for produkter, der
ikke anprises som for produkter, der ledsages af en anprisning i markedsferingen.

For produkter, der ikke anprises, vil som udgangspunkt dokumentation, der bygger pa mindst 1
reference pa niveauet ’lav videnskabelig dokumentation”, kunne accepteres.

Ved anvendelse af folgende opslagsvarker er det som udgangspunkt tilstreekkeligt, hvis der
refereres til traditionel anvendelse med henblik pa ernaringsmeessige og/eller fysiologiske
virkninger:

e ESCOP monographs,The scientific foundation for herbal medicinal products, European
Scientific Cooperative on Phytotherapy

e  WHO monographs on selected medicinal plants; WHO

e The Complete German Commission E Monographs: Therapeutic Guide to Herbal
Medicines; German Federal Institute for Drugs and Medical Devices Commission E.

e British Herbal Compendium Volume 1;The British Herbal Medical Association

Herbal drugs and phytopharmaceuticals (originaltitel: Teedrogen und

Phytopharmaka, 2002); Wichtl, Max

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
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Dokumentation for en ernaringsmassig og/eller fysiologisk virkning af det pagaeldende produkt
skal desuden indebaere en verificering af, at den enskede virkning kan opnds ved den anbefalede
daglige dosis.

Markedsfagring

De generelle regler om markedsfering administreres af Forbrugerstyrelsen. Nedenfor gennemgés
enkelte problemstillinger, der har vist sig at vaere serligt relevante for kosttilskud.

Fodevarelovgivningen regulerer produktion og markedsfering af fodevarer i Danmark. Séfremt en
virksomhed giver indtryk af og/eller skaber en berettiget forventning hos forbrugere og
myndigheder om, at virksomheden har fedevareaktiviteter i Danmark, vil myndighederne kunne
kraeve, at der er en faktisk repreesentant i Danmark, som myndighederne kan henvende sig til. Ved
kab til videresalg fra en udenlandsk virksomhed, som ikke har fysisk adresse i Danmark, er det den
enkelte importer, som er den ansvarlige i forhold til fedevarelovgivningen og de danske
fodevaremyndigheder. Ved keb med henblik pd videresalg vil keberen skulle autoriseres,
godkendes eller registreres i overensstemmelse med fedevarelovgivningens regler.

Markedsfgring pa Internettet

Ved markedsforing af kosttilskud via Internettet angiver E-handelsloven retningslinierne for,
hvornar markedsferingen er reguleret af den danske lovgivning. E-handelsloven tager udgangspunkt
i et afsenderlandsprincip, hvorefter det er etableringslandets lovgivning, der gaelder. Det afgerende
er saledes, i1 hvilket land den virksomhed, som hjemmesiden tilherer, er etableret. Ved vurderingen
af hvilket land der er etableringsstedet, er det afgarende, hvor virksomhedens styring og kontrol
foregér. I denne vurdering inddrages flere forhold: hvor er det erhvervsmaessige midtpunkt, hvor
foregér virksomhedens fysiske aktiviteter, fx lagerets beliggenhed, hvor foregdr virksomhedens
forretningsgang (markedsfering, indkeb, opbevaring, registrering af salg, forsendelse,
reklamationer), 1 hvilket land har virksomheden kontor, postadresse, kontaktperson/personale,
servicetelefon mv.

E-handelslovens udgangspunkt om, at etableringslandets lovgivning finder anvendelse, kan fraviges
1 tilfeelde, hvor et produkt konkret frembyder en risiko for folkesundheden eller forbrugerne. I
saddanne tilfzelde har de nationale myndigheder mulighed for at gribe ind efter en naermere beskrevet
procedure.

Med hensyn til links gaelder folgende: Nér en erhvervsdrivende til brug for en forbrugers vurdering
af en vare linker til andres materiale, fx producenters produktbeskrivelser eller en tredjemands
beskrivelser eller anprisninger, er den erhvervsdrivende som udgangspunkt ansvarlig for indholdet
af dette materiale. Bliver en erhvervsdrivende opmarksom pé, at en hjemmeside, der linkes til,
overtreder lovgivningen, ber den erhvervsdrivende fjerne det padgaldende link.

Tredjemands informationer om kosttilskud

Tredjemands anprisning af et produkt, fx i blade og lignende, er omfattet af reglerne om
markedsforing af fedevarer, sfremt den padgaldende har en kommerciel interesse 1 udsagnet, dvs.
direkte eller indirekte kan opnéd ekonomisk vinding ved anprisning af produktet. Samme vurdering
foretages i relation til links pa Internettet.
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Klage, § 9

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 6
Klage

8 9. Fadevareregionernes afgerelser i henhold til denne bekendtgerelse kan péaklages til
Fodevaredirektoratet.

Ad 89

Fadevareregionerne er forste instans i sager vedrerende kosttilskud. Det betyder, at det er
Fodevareregionerne, som treffer afgerelse 1 disse sager. Fodevareregionernes afgorelser kan
paklages til Fadevarestyrelsen, Mearkhgj, inden for en frist pa 4 uger. Klager skal sendes til
Fodevareregionen, som sender dem videre til afgerelse 1 Fadevarestyrelsen.

Der er en undtagelse til denne bestemmelse for sa vidt angar dispensationsansegninger, jf.
kosttilskudsbekendtgerelsens § 6, stk. 1, nr. 8. Disse ansggninger behandles af Fadevarestyrelsen,
Morkhej, 1 forste instans og kan paklages til Familie- og Forbrugerministeriets departement inden
for en frist af 4 uger. Klager skal sendes til Fodevarestyrelsen, som sender dem videre til
departementet.

Straffebestemmelser, § 10

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 7
Straffebestemmelser

8 10. Med bede straffes den, der overtraeder § 1 og §§ 3-8 i denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis overtradelsen er begéet forsetligt eller ved
grov uagtsomhed, og hvis der ved overtraedelsen er
1) voldt skade péd sundheden eller fremkaldt fare herfor eller
2) opnéet eller tilsigtet en gkonomisk fordel for den padgaeldende selv eller andre, herunder ved

besparelser.

Stk. 3. Der kan pélagges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i

straffelovens kap. 5.

Ad 810

Kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser om anvendelsesomrade, sammensetning, anmeldelse
samt markning og markedsfering er strafbelagt.

Retningslinierne for anvendelse af straf, herunder straffens storrelse, fremgar af Fadevarestyrelsens
generelle kontrolvejledning, kap. 5. I katalog over normalbedesterrelser pa fedevareomréadet er der
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navnt eksempler pa badestorrelser blandt andet pd grund af manglende anmeldelse og vildledende
markedsforing af kosttilskud.

Ikrafttraeden, § 11

Bekendtgarelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 8
Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser

8 11. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 31. juli 2003, § 5, stk. 1, 2 og 4 dog ferst den 31. oktober
2003.

Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr. 860 af 25. september 1996 om kosttilskud, bortset fra
§ 5, stk. 1-3 og 5-7, der ophaves den 31. oktober 2003.

Stk. 3. Produkter, der opfylder de hidtil geeldende regler, kan s&lges indtil den 31. juli 2005.

Ad§11

Den nye kosttilskudsbekendtgerelse tradte 1 kraft den 31. juli 2003. Bestemmelserne vedrerende
anmeldelsesordningen (§ 5, stk. 1, 2 og 4) tradte dog forst i kraft den 31. oktober 2003. Kosttilskud,
der opfylder de indtil 31. juli 2003 geldende regler, kan selges indtil den 31. juli 2005. Alle
kosttilskud skal saledes overholde bekendtgerelsens regler den 1. august 2005. Fedevarestyrelsen
har udsat fristen for anmeldelsesordningen, saledes at produkter, der er markedsfort inden den 31.
oktober 2003, skal veere anmeldt senest den 31. december 2005.

Kontrol

Virksomhedens egenkontrol

Egenkontrol er de systematiske handlinger, virksomheder skal udfere for at sikre, at
fodevarelovgivningen overholdes. Egenkontrollen skal sikre, at virksomhederne har procedurer til
at overvage, at produkterne ikke udger en sundhedsmassig risiko, og at fedevarelovgivningen i
ovrigt overholdes. Egenkontrol understreger betydningen af den enkelte virksomheds ansvar for
produktion og forhandling af fodevarer.

Producenter, importerer og forhandlere af kosttilskud skal udfere egenkontrol efter principperne i
egenkontrolbekendtgerelsen. Egenkontrollen skal udferes under hensyntagen til de aktiviteter, der
udeves 1 virksomheden, hvorfor der vil vare forskel pd egenkontrollen hos henholdsvis en
producerende virksomhed og en virksomhed, der far produceret varer pa licens eller importerer eller
indferer varer.

Virksomhederne skal kunne dokumentere egenkontrollen. Dokumentationen skal opbevares pa
virksomheden, sd den er tilgengelig for fodevareregionen, men skal kun efter anmodning fra
fodevareregionen sendes hertil.

24




Det er virksomhedernes ansvar, at al relevant lovgivning er overholdt, herunder at produktet har de
anpriste egenskaber, at produktet sundhedsmaessigt er 1 orden, at de pa pakningen angivne
indholdsstoffer findes i produktet i den mangde, der er angivet mv.

Det folger af egenkontrolbekendtgerelsens § 10, at det af producenten eller forhandleren
udarbejdede egenkontrolprogram skal indsendes til fodevareregionen, som forestir godkendelse.

Vedrerende kontrol af fedevarer med tilsatte naeringsstoffer er der naermere retningslinier for
udferelse af egenkontrollen. Disse fremgar af egenkontrolbekendtgerelsens bilag 10, jf. nedenfor:

1) Virksomheden skal udfere egenkontrol af fodevarer med tilsatte naringsstoffer. Der skal udtages
prover af fadevaren til analytisk kontrol af de naringsstoffer, der er tilsat. Egenkontrollen skal
foretages ud fra retningslinjerne i nr. 2-5. Desuden skal der foretages egenkontrol af henfaldstid
1 kosttilskud ud fra retningslinjerne i nr. 6.

2) For fodevarer indeholdende op til 5 tilsatte naringsstoffer skal indhold af hvert enkelt
naringsstof analyseres mindst én gang arligt. For fedevarer indeholdende 6-10 tilsatte
naeringsstoffer skal indhold af hvert enkelt naeringsstof analyseres mindst én gang hvert 2. ér.
Analyserne skal foretages, sa der mindst én gang arligt laves analyse af mindst ét naeringsstof i
produktet. For fodevarer indeholdende flere end 10 tilsatte neringsstoffer skal indhold af hvert
enkelt neringsstof analyseres mindst én gang hvert 3. ar. Analyserne skal foretages, s& der
mindst én gang arligt laves analyse af mindst ét naringsstof 1 produktet.

3) For salt tilsat jod 1 henhold til bekendtgerelse nr. 627 af 29. juni 2000 om tilsatning af jod til
husholdningssalt og salt i bred og almindeligt bagvaerk m.v. skal indhold af jod analyseres
mindst én gang érligt. Proven udtages alene af salt og ikke af fedevarer, hvori salt tilsat jod
indgér som en ingrediens.

4) Det analytisk konstaterede totale indhold (naturligt + tilsat), tillagt eller fratrukket

analyseusikkerheden beregnet som 95 % konfidensinterval, skal vaere mellem 80 og 150 % af
det deklarerede indhold.

5) Hvis der i lovgivningen er fastsat en minimums- eller maksimumsverdi for et naeringsstof, skal
det analyserede indhold af neringsstoffet uanset nr. 4 overholde minimums- og
maksimumsverdien

6) Kosttilskud, som ikke er tyggetabletter, brusetabletter, sugetabletter, ’slow-release”-tabletter
eller lignende, skal, ud over analyse efter nr. 1, tillige underkastes maling for henfaldstid.
Henfaldstiden ma ikke overstige 60 minutter.

7) Ved indfersel af fodevarer fra andre medlemsstater i det Europaiske Feellesskab kan den
analytiske kontrol efter nr. 1 bortfalde, safremt virksomheden kan dokumentere, at der i
anmeldelseslandet er foretaget en kontrol, der giver tilsvarende sikkerhed med hensyn til
opfyldelsen af formélet med kontrollen.
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Den analytiske kontrol udferes for at sikre, at det reelle indhold svarer til det, som er deklareret pa
produktet. Analyserne af naringsstoffer kan foretages af

Danmarks Fodevare- og Veterinerforskning (DFVF)
Danske laboratorier, der er akkrediteret af DANAK
Udenlandske laboratorier, der er akkrediteret af et anerkendt akkrediteringsorgan

P4 DANAKSs hjemmeside www.danak.dk kan man fa oversigter over, hvilke laboratorier i Danmark
der er akkrediteret til at udfere hvilke analyser.

For andre stoffer end neringsstoffer er der p.t. ikke fastlagt minimumskrav til analysemetoder. For
nogle stoffer, hvor der ikke er laboratorier, der er akkrediterede til at udfere de enskede analyser, er
det vigtigt at vurdere lodigheden af de analyser, der foretages for at sikre, at produktet indeholder
den deklarerede mangde.

Ud over at metoden skal vaere veldokumenteret i litteraturen, ber der tages hejde for:

uvildighed

dokumenteret kvalitetssystem

udstyr og lokaler af en tilstreekkelig standard

at laboratorieledelse og personale har savel faglig kompetence som praktisk erfaring i
udferelsen af den pageeldende analyse

faste rutiner for sporbar kalibrering af analyseudstyr

e fuldt validerede metoder

o registrering af forlebet af analysen séledes, at analyseforlabet 1 tvivlstilfelde kan
rekonstrueres

Kontrol af egenkontrol
Den foretagne egenkontrol skal kunne dokumenteres og i gvrigt vere tilgeengelig for den relevante

fodevareregion, jf. egenkontrolbekendtgerelsens § 8. Det er sdledes regionerne, som péser, om den
foretagne egenkontrol pa tilstraekkelig vis dokumenterer, at lovgivningen overholdes.

Nye fadevarer eller fadevareingredienser - Novel Food

For at beskytte folkesundheden er det fundet nedvendigt at sikre, at nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser underkastes en sikkerhedsvurdering efter en faellesskabsprocedure,
inden de bringes pa markedet 1 Feellesskabet. Reglerne herom findes 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (258/97/EF).

Forordningen omfatter fodevarer og fodevareingredienser, som falder inden for én af de folgende
kategorier, og som ikke har veret anvendt til konsum 1 nevnevardigt omfang 1 EU for

forordningens ikrafttreeden den 15. maj 1997.

Folgende kategorier er omfattet af forordningen:
e Fodevarer/ingredienser med ny eller bevidst @ndret molekylestruktur.
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e Foadevarer/ingredienser som bestér af eller er fremstillet af mikroorganismer, svampe eller
alger.

e Fodevarer/ingredienser som bestér af eller er isoleret fra planter eller isoleret fra dyr.

e Fodevarer/ingredienser som har varet genstand for en ny fremstillingsproces, hvis processen
medferer betydelige @ndringer i fedevarens sammensatning eller struktur.

For kosttilskud kraever det speciel opmeerksomhed i forbindelse med ingredienser og udtrek heraf,
der ikke har vaeret anvendt tidligere. Fx er plantearter, som vi ikke hidtil har spist i nogen af EU-
medlemslandene, novel food. Ligeledes kan udtrak eller dele af planter eller dyr, som ikke tidligere
har vaeret spist 1 EU, blive betragtet som nye fadevarer, eller hvis der 1 fedevarer/kosttilskud
tilseettes nye eller @ndrede kemiske forbindelser. Fx betragtes syntetisk fremstillede fedtstoffer, som
ikke ligner det fedt, vi normalt spiser, som en ny fedevare. Alle ingredienser fra planter og dyr er
omfattet af novel food forordningen, medmindre de har varet anvendt i neevnevardigt omfang for
15. maj 1997. Herunder ogsé udtraek og ekstraktioner. Dette betyder, at ingredienser fra planter og
dyr, som er nye, skal godkendes som novel food, fer anvendelse er tilladt. Det er nedvendigt at lave
en konkret vurdering af den konkrete ingrediens herunder fx det konkrete ekstrakt for at vurdere,
om ingrediensen svarer til ingredienser, der er blevet anvendt for 1997. Er der fx anvendt en ny
ekstraktionsmetode eller forekommer enkelte indholdsstoffer 1 vasentligt hgjere koncentrationer
sammenlignet med ingredienser, der blev anvendt for 1997, vil der vaere tale om en ny
fodevareingrediens, som vil skulle godkendes, for anvendelse er tilladt. Det, at fx en plante har
vaeret anvendt for 1997, betyder ikke automatisk, at alle udtreek heraf kan anvendes uden forst at
vare blevet godkendt som novel food.

Det vil bero pé en konkret vurdering fra fadevaremyndighederne, om den nye ingrediens har en
vaesentlig @ndret sammensatning og/eller nye egenskaber, der kreever en godkendelse. I Danmark
er det fadevareregionerne, der i forste instans vurderer oplysninger om novel food status for
fodevarer eller fodevareingredienser.

Det er virksomhedens ansvar, at de produkter, der markedsferes, er i overensstemmelse med
reglerne, og derfor pahviler det virksomheden som en del af dens egenkontrolprocedurer at sikre
sig, at der foreligger tilstreekkelig dokumentation for, at de anvendte fodevarer/fodevareingredienser
overholder novel food reglerne. Denne dokumentation skal pa forlangende kunne forevises
fodevaremyndighederne.

Ingredienser eller udtraek heraf, som tidligere kun har varet anvendt 1 fodevarer/kosttilskud som
tilsetningsstof, for eksempel som farvestof, kan betragtes som novel food, hvis de anvendes i
kosttilskud med henblik pé at opnd en ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning i kosttilskud, da
dette er en ny anvendelse.

Produkter, der indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer (GMO), er
underlagt szrlige regler’.

Hvorvidt en fodevare eller fodevareingrediens har varet omsat 1 nevnevardigt omfang for
forordningens ikrafttraeden beror pa en konkret vurdering, der foretages af fedevareregionen.

2) Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) Nr. 1829/2003, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Nr.
1830/2003 og om @ndring af direktiv 2001/18/EF
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Som udgangspunkt vurderes stoffer og ingredienser i kosttilskud at have veret anvendt 1
navnevardigt omfang, hvis det kan dokumenteres, at det pdgaldende stof eller den pagaldende
ingrediens har vaeret solgt for 15. maj 1997.

Udtrykket anvendt til konsum i neevneverdigt omfang” tolkes af Fedevarestyrelsen ud fra
forordningens formal: At sikre mod sundhedsrisici. Fadevaren eller foedevareingrediensen ber derfor
som udgangspunkt have varet omsat i en sadan grad, at man har tilstreekkelig viden eller
formodning om, at den ikke er skadelig. Det er den produktansvarliges ansvar at dokumentere, at en
fodevare eller fodevareingrediens har veret omsat i n@vneverdig grad, og derfor falder udenfor
forordningen.

Hvis en fodevare eller en fodevareingrediens af fodevareregionen vurderes at vaere omfattet af
denne forordning, sendes en ansegning om godkendelse som ny fodevare eller fedevareingrediens
til Fodevarestyrelsen’. Hvis produktet forste gang enskes markedsfort i et andet land indenfor EU,
skal ansggningen sendes til den pagaldende EU-medlemsstat. Der skal samtidigt sendes en kopi af
ansegningen til Kommissionen®. Vurderingen i Fodevarestyrelsen er gebyrbelagt, jf. bekendtgerelse
om betaling for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v. (Bekendtgerelse nr. 289 af 21. april 2005).

Pé Fadevarestyrelsens hjemmeside vedrerende nye fodevarer og foedevareingredienser er der
oversigter over, hvilke nye foedevarer og fedevareingredienser der er tilladt markedsfort. Disse
produkter er opdelt i to kategorier: godkendte produkter samt notificerede produkter. De godkendte
produkter har gennemgaet en fuld ansegningsprocedure, mens de notificerede produkter har faet en
myndighedsudtalelse om, at de er "overvejende akvivalente” med et produkt, der allerede findes pa
markedet. Endelig er der ogsé en liste over ikke-godkendte produkter.

Eksport

Fodevareforordningen, fodevareloven og de regler, som er fastsat i medfer heraf, gaelder ogsa for
fodevarer, der udferes til tredjelande, medmindre andet bestemmes af autoriteterne i importlandet
eller er fastsat i de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de gvrige retlige og administrative
procedurer, der méatte veere geldende i importlandet, jf. fadevareforordningens art. 12.

3) Adresse, hvortil ansegning vedr. novel food skal sendes:
Fodevarestyrelsen

FA4, Kontoret for @kologi, Markedsfering og Fedevareteknologi
Morkhej Bygade 19

DK-2860 Seborg

4) Adresse, hvortil kopi skal sendes:

Europa Kommissionen

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

B - 1049 Bruxelles
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Onsker en virksomhed at producere fodevarer, der overholder et modtagerlands lovgivning men
ikke den danske, skal virksomheden kunne fremvise dokumentation for, at modtagerlandets
lovgivning overholdes, samt dokumentation for, at produktet ikke markedsferes i Danmark. Der kan
eventuelt tages kontakt til den lokale fedevareregion.

Anmeldelsesordningen for kosttilskud galder dog kun for produkter, der markedsfores i Danmark.
Dvs. at produkter, der produceres i Danmark udelukkende med henblik pa udfersel til andre lande,
ikke skal anmeldes, jf. den anmeldelsesordning, der er beskreveti § 51
kosttilskudsbekendtgerelsen.

29



BILAG 1

Vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud

Neeringsstof

Minimumsindhold pr.
anbefalet daglig dosis

Maksimumsindhold pr.
anbefalet daglig dosis

Vitamin A 250 pg 1500 ug
Vitamin B1 — Thiamin 0,5 mg 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 ng 225 ug
Vitamin C 20 mg 90 mg
Vitamin D 1,5ug 10 ug
Vitamin E 3 mg 41 mg
Vitamin K 20 ug 150 ug
Calcium 250 mg 1,5¢g
Phosphor 250 mg 15¢
Magnesium 90 mg 600 mg
Jern 4 mg 27 mg
Zink 4 mg 22,5 mg
Kobber 0,5 mg 3 mg
Jod 45 ug 225 ug
Mangan I mg Smg
Chrom 15 ug 125 ug
Selen 15 ug 125 ug
Molybden 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 anvendt i Danmark men er ikke med pa listen over
tilladte kilder 1 de harmoniserede kosttilskudsregler. Séfremt Europa-Kommissionen senest den 12.
juli 2005 har modtaget dokumentation, som stetter anvendelsen af det padgaldende stof, og séfremt
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet ikke har afgivet negativ udtalelse herom, kan disse
kilder anvendes frem til 31. december 2009.

For kilder angivet med ** i kolonnen med E- og DK-numre er renhedskriterier p.t. ikke fastsat i
feellesskabs- eller national lovgivning. For disse kilder geelder de almindeligt accepterede
renhedskriterier, som anbefales af internationale organer, indtil der er vedtaget fellesskabskriterier.

Neringsstof Kilde E- og DK-numre
VITAMINER
Vitamin A Retinol DK 1
Retinylacetat DK 2
Retinylpalmitat DK 3
Retinylpropionat * DK 4
-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 kok
Biotin D-Biotin DK 16
Vitamin C L-Ascorbinsyre E 300
Calcium-L-ascorbat E 307
Kalium-L-ascorbat ko
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- o -Tocopherol DK 19
DL- a -Tocopherol E 307
D- o -Tocopherylacetat DK 20
DL- o -Tocopherylacetat DK 21
D- o -Tocopherylsuccinat DK 22
DL- o -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 i
- Dicalciumcitrat E 333 11
- 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 E 3411
- Dicalciumphosphat E 341 ii
- Tricalciumphosphat E 341 iii
Phosphor Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 3401
- 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 (Magnesiumhydrogencarbonat) E504 ii (EU23)
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Magnesiumoxid E 530
Magnesiumsalte af phosphorsyre E 343
- Dimagnesiumphosphat E 343 ii
- Trimagnesiumphosphat 343
Magnesiumsulfat 518
Jern Ferriammoniumcitrat 381
Ferridiphosphat (Ferripyrophosphat) DK 61
Ferrisaccharat ok
Ferrocarbonat ok
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 kot
Zinkchlorid DK 69
Zinkcitrat o
Zinkgluconat DK 33
Zinklactat ok
Zinkoxid DK 34
Zinksulfat DK 35
Kobber Cupricarbonat ok
Cuprihydroxidcarbonat * DK 37
Cupricitrat ok
Cuprigluconat DK 36
Cuprioxid * DK 38
Cuprisulfat DK 39
Kobber-lysin-kompleks o
Jod Kaliumjodat DK 40
Kaliumjodid DK 41
Natriumjodat rx
Natriumjodid DK 63
Mangan Manganocarbonat DK 42
Manganochlorid DK 43
Manganocitrat ok
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
Molybdeaen Ammoniumheptamolybdat DK 53
Natriummolybdat DK 54
Kalium Kaliumcarbonat E 5011
Kaliumhydrogencarbonat E 501 ii
Kaliumchlorid E 508
Kaliumcitrater E 332
- Monokaliumcitrat E 3321
- Trikaliumcitrat E 332 ii
Kaliumgluconat E 577
Kaliumglycerophosphat DK 67
Kaliumhydroxid E 525
Kaliumlactat E 326
Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 3401
- Dikaliumphosphat E 340 ii
- Trikaliumphosphat E 340 iii
Natrium Natriumcarbonat E 5001
Natriumhydrogencarbonat E 500 ii
Natriumchlorid ok
Natriumcitrater E 331
- Mononatriumcitrat E 3311
- Dinatriumcitrat E331ii
- Trinatriumcitrat E 331 iii
Natriumgluconat E 576
Natriumhydroxid E 524
Natriumlactat E 325
Natriumsalte af phosphorsyre E 339
- Mononatriumphosphat E 3391
- Dinatriumphosphat E 339ii
- Trinatriumphosphat E 339 iii
Fluor Kaliumfluorid ok
Natriumfluorid DK 68
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Bilag 3

Vitaminer og mineraler, som kan deklareres og den anbefalede daglige tilfarsel

Born 1-10 ér Voksne samt bern fra
11 ar og derover

Vitaminer
Vitamin A 3) 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 1 ug 1 ug
Folsyre 75 ug 200 ug
Niacin 4) 9 mg 18 mg
Pantothensyre 2 mg 6 mg
Biotin 8 ug 150 ug
Vitamin C 40 mg 60 mg
Vitamin D 10 ug Sug
Vitamin E 5) 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 pg
Mangan 1,2 mg 1,8 mg
Chrom 11 ug 25 ug
Selen 20 ug 40 pg
Molybden 17 ug 45 ng
Kalium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Natrium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Fluor Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Chlorid Ikke fastlagt Ikke fastlagt

3) 1 retinolekvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 2 mg B-caroten fra kosttilskud. I den tidligere bekendtgerelse om
kosttilskud var 1 retinoleekvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 6 mg -caroten, men da der er meget stor forskel pa
biotilgengeligheden af B-caroten afthaengig af hvilken matrix det kommer fra, er der fastsat denne nye nationale veerdi,
jf. de nyeste revideringer i de nordiske naringsstofanbefalinger.

4) 1 niacinzkvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.

5) 1 a -tocopherolakvivalent (alpha-TE) = 1 mg D-o-tocopherol.
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BILAG 4

Ansggning om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler

Ansegning om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler, hhv. ansegning til
tilladelse af andre stoffer/droger med ernaringsmassig eller fysiologisk virkning.

En ansegning om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler skal bestd af
folgende elementer:

1) Et brev som tydeligt specificerer, hvilken naringsstofkategori kilden tilherer, og hvilken kilde til
vitamin eller mineral der segges tilladelse til, hvis nedvendigt. Det skal desuden angives i hvilken
EU lovgivning det onskes, at naringsstoffet skal kunne anvendes. For kosttilskud vil der vare tale
om ” Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud”.

2) Oplysninger, jf. "Guidance on Submissions for Safety Evaluation of Sources of Nutrients or of
Other Ingredients Proposed for Use in the Manufacture of Foods"
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out100_en.pdf). Dog skal der, for at undga unedvendige
dyreforseg, kun medsendes en omfattende samling af eksisterende data med hensyn til
toksikologiske data.

Det drejer sig bl.a. om felgende oplysninger:

e Administrative data

e Tekniske data, herunder identitet af kilden, specifikation, fremstillingsproces, metoder til
analyse af kilden, kildens reaktioner og skabne efter tilsetning i kosttilskud, redegerelse for
naringsstoffets ernaringsmaessige relevans, herunder oplysning om 1 hvilken mangde
stoffet enskes anvendt og sandsynlige greenser for menneskers indtagelse af
tilsetningsstoffet ved normalt konsum

¢ Biologiske og toksikologiske data, herunder biotilgeengelighed og interaktioner

3) Desuden skal vedlaegges et adskilt oversigtsresumé samt en kopi af hele ansegningen 1
elektronisk form pa Cd-rom eller lignende.

Ansegningen sendes direkte til Europa-Kommissionen® og senere til den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet” (Food Safety Authority, EFSA), safremt Europa-Kommissionen har
accepteret den administrative del af ansggningen.

6) EU-Kommissionen

Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse (Sanco) D4
(B232, 8/43)

200 Rue de la Loi

B - 1049 Bruxelles

7) Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet
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Til EFSA skal der sendes en kopi af brevet med ansegningen, 3 kopier af resuméet, 3 kopier af den
fulde ansegning, samt en elektronisk version af alle dokumenter, Cd-rom eller lignende.

Scientific Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Materials in Contact with Food
Midlertidig adresse: Rue de Genéve, 10, 6th floor, B-1140 Bruxelles
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BILAG 5

Anmeldelse af kosttilskud

1. Ansvarlig for farste afsetning i Danmark

Virksomhedens navn og adresse Virksomhedens CVR-nr.

Produktionsenhedens nr.

Virksomhedens telefonnr.

Kontaktperson Kontaktpersonens E-post

Hvilken fodevareregion herer den ansvarlige for forste afsetning 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 fedevareregion herer 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 fodevareregion herer lageret til?

Hvilken fodevareregion herer lageret til?

4b. Lager udenfor Danmark (afkrydses, hvis lageret er beliggende udenfor Danmark) [

5. Produktet

Produkttype

Anbefalet daglig dosis

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

[ ] Ernzringsmessig virkning med vitaminer og /eller mineraler
[ ] Anden ernzringsmassig og/eller fysiologisk virkning (NB! Hvis kryds her skal 6b udfyldes)

6b. Anden ernaeringsmassig og/eller fysiologisk virkning eller formal

Beskriv produktets virkning eller formal
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7. Produktets sammensztning
I tabellerne 7a-7d skal indholdsstoffer og mangder 1 produktet angives

Tabel 7a.  Produktets indhold af tilsatte vitaminer og/eller mineraler

Tabel 7b.  Produktets indhold af vegetabilske, animalske og/eller mineralske ingredienser
Tabel 7c.  Produktets indhold af andre tilsaetningsstoffer og ingredienser end naevnt i Tabel 7a-b
Tabel 7d.  Produktets deklarerede maengde af naeringsstoffer og andre stoffer med
erneringsmassig eller fysiologisk virkning

Tabel 7a.
Produktets indhold af tilsatte vitaminer og/eller mineraler

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

Produktets indhold af vegetabilske, animalske og/eller mineralske ingredienser

Indholdsstof

For vegetabilske og
animalske kilder

Latinske navn (med author-navn)

Danske navn

Hvilken del af planten eller
dyret er anvendt
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Tabel 7c.
Produktets indhold af andre tilsaetningsstoffer og ingredienser end navnt i Tabel 7a-b

Navn eller E-/DK-nr. Funktion af tilsetning
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Tabel 7d.

Produktets deklarerede mangde af naringsstoffer og andre stoffer med erneringsmassig eller
fysiologisk virkning

Mangde pr.
anbefalet daglig dosis

Navn Deklaration % af ADT

Dato Underskrift

Den udfyldte blanket skal sendes underskrevet til den fedevareregion, hvor den ansvarlige for forste afsetning i Danmark herer til.
Blanketten kan udfyldes pa skermen og sendes med e-post med digital signatur eller udskrives og sendes med post.

Denne blanket findes i en elektronisk udgave pa www.foedevarestyrelsen.dk og pd www.indberetning.dk
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Bilag 6

Skema over niveau af dokumentationsgrad

Dokumentation

Dokumentations

niveau

Hgijt

Moderat
Lavt

Meget lavt

Studier der er offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter (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 tveersnitsundersggelser

* 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 tveersnitsundersggelser

* Epidemiologiske kohorteundersggelser

* Case-studie

* Dyreforsgg

* |n-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

45

XX | X [ X



BILAG 7

Lovgivning vedrgrende anprisninger

Uddrag af Fgdevareforordningen (nr. 178/2002 af 28. januar 2002):
Artikel 16
Praesentation

Uden at dette berorer specifikke bestemmelser i fodevarelovgivningen, ma reklamer for fodevarer
eller foder, markningen og prasentationen af fedevarer eller foder, herunder deres form,
fremtraeden eller indpakning, de anvendte indpakningsmaterialer, den mide, hvorpd varerne er
arrangeret, og de omgivelser, hvori de udstilles, samt de informationer, der uanset medium gives om
varerne, ikke vildlede forbrugerne.

Uddrag af Fgdevareloven vedrgrende markedsfering og meerkning af fadevarer (Lov nr. 471
af 1. juli 1998 om fgdevarer m.m. med senere indarbejdede @&ndringer):

8 19. Fadevarer ma ikke salges under omstendigheder, der er egnet til at vildlede, iseer med hensyn
til varens oprindelse, produktions- eller fremstillingsméde, fremstillingstidspunkt, beskaffenhed, art,
identitet, mangde, sammensatning, behandling, holdbarhed, egenskaber eller virkning.

Stk. 2. Det er forbudt i forbindelse med markedsfering af fedevarer at give indtryk af, at en
fodevare har sarlige egenskaber, nér alle lignende fodevarer har eller efter lovgivningen skal have
tilsvarende egenskaber.

Stk. 3. Ministeren for fodevarer, landbrug og fiskeri kan fastsatte regler eller treeffe bestemmelse
om anvendelse af anprisninger i forbindelse med salg eller reklame m.v. om egenskaber, som en
fodevare ikke er 1 besiddelse af. Det kan herunder forbydes at anvende sddanne negative
anprisninger.

Stk. 4. Ved bedemmelse af de forhold, der er naevnt i stk. 1-3, skal der sarligt tages hensyn til den
betegnelse, der anvendes for varen, de mundtlige og skriftlige oplysninger, som gives om varen, de
tegninger, de billeder og den tekst, der er anbragt pa varen, pa dens emballage, pa reklame eller pa
skilt om varen, i annoncer eller tilbud, eller forhold, som pa anden méde er sggt bragt til
offentlighedens kendskab, herunder varens placering i forhold til andre varer.

Stk. 5. Den producent eller forhandler, der er ansvarlig for markning eller markedsfering af en
fodevare, skal kunne dokumentere, at de fremsatte oplysninger og pastande er korrekte.

8 20. Det er forbudt ved maerkning, reklamer m.v., jf. § 19, stk. 4, at anvende
e 1) angivelser, der er egnet til at vaekke eller udnytte angstfelelser hos forbrugerne,
e 2)angivelser om, at fodevarer er anbefalet af leeger, eller at indtagelse af den padgaldende

vare kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pd sygdomme eller
sygdomssymptomer,

46



e 3) billeder af sundhedspersonel og lignende,

e 4) angivelser om, at fodevarer ved hjelp af tilsetningsstoffer har opnéet en oget eller sarlig
n&ringsverdi, og

e 5)angivelser, der er egnet til at rejse tvivl om forsvarligheden af at anvende andre lignende
fodevarer.

Stk. 2. Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri kan fastsatte regler om salg og anprisning af
fodevarer, der angives at vare sarligt egnede for mennesker med behov for sarlig kost pd grund af
sygdom, alder eller andre forhold, eller som angives at virke forebyggende over for sygdom.

Uddrag af den nye Fgdevarelov vedrgrende markedsfgring og mearkning af fedevarer (Lov
nr. 526 af 24. juni 2005 om fagdevarer). Forventet ikrafttreedelsesdato er 1. januar 2006.:

Markedsfaring og meerkning af fedevarer

8 14. Reklamer for fodevarer, markning og praesentation af fedevarer, herunder deres form,
fremtraeden eller indpakning, de anvendte indpakningsmaterialer, den méade, hvorpé varerne er
arrangeret, og de omgivelser, hvori de udstilles, samt de informationer, der uanset medium gives om
varerne, ma ikke vildlede eller vaere egnet til at vildlede.

Stk. 2. Stk. 1 finder kun anvendelse i tilfelde, som ikke er omfattet af artikel 16 i
fodevareforordningen.

8 15. Ministeren for familie- og forbrugeranliggender kan fastsette regler om markning,
markedsforing eller reklame for fodevarer, herunder om

1) angivelse af, at fodevarer har en sarlig helbredende eller forebyggende effekt,

2) anvendelse af anprisninger om, at en fedevare ikke er i besiddelse af visse egenskaber,

3) anvendelse af anprisninger, der angiver, at en fedevare er s@rlig egnet for mennesker med behov
for serlig kost pd grund af sygdom, alder eller andre forhold, eller som angiver at virke
forebyggende over for sygdom.

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om, at fedevarevirksomheder ved markedsferingen af et
produkt ikke m& omtale egenskaber ved produktet eller virksomheden, som generelt galder for
tilsvarende produkter eller virksomheder.

Uddrag af Merkningsbekendtgorelsen (Bekendtgerelse nr. 1095 af 15. november 2004 om
markning m.v. af fedevarer):

Vildlednings- og anprisningsbestemmelser

8 91. Det er forbudt i forbindelse med markedsfering af fedevarer at give indtryk af, at en
fodevarer har serlige egenskaber, nér alle lignende fodevarer har eller efter lovgivningen skal have
tilsvarende egenskaber.

8§ 92. Det er forbudt ved markning, reklamer m.v., at anvende
1) angivelser om, at fodevarer er anbefalet af laeger, eller at indtagelse af den pageldende fodevare
kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pa sygdomme eller sygdomssymptomer,
2) angivelser, der er egnet til at veekke eller udnytte angstfelelser hos forbrugerne.
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BILAG 8

Tilseetningsstofbekendtgarelsen, 88 21, 22 og 23

Uddrag af tilseetningsstofbekendtgarelsen vedregrende anvendelse af tilseetningsstoffer
(Bekendtgarelse nr. 22 af 11. januar 2005 om tilseetningsstoffer til fedevarer).

8 21. Folgende tilsetningsstoffer kan tages i anvendelse 6 maneder efter, at de er anmeldt til
Fodevarestyrelsen:

1) Bakteriekulturer.
2) Skimmel- og gaersvampe.
3) Enzymer.
4) Neaeringsstoffer.
Stk. 2. I de tilfelde, hvor data allerede er fremsat og efterfolgende vurderet og godkendt i en
anden EU-medlemsstat, og denne vurdering er stillet til radighed for Fedevarestyrelsen, kan de i
stk. 1 nevnte tilsetningsstoffer dog tages 1 anvendelse 3 médneder efter, at de er anmeldt til

Fadevarestyrelsen, jfr. dog stk. 3.

Stk. 3. Safremt der er begrundet behov herfor, kan Fodevarestyrelsen forleenge den i stk. 2 navnte
periode til 6 méneder.

Stk. 4. Det er dog en forudsatning for anvendelse efter stk. 1, 2 og 3, at styrelsen ikke forinden har
nedlagt forbud mod den anmeldte anvendelse af stoffet.

Stk. 5. Et anmeldt stof mé kun anvendes i overensstemmelse med oplysningerne i anmeldelsen.

Stk. 6. Styrelsen kan fastsette vilkar for anvendelse af stoffet, herunder at anvendelsen kun
tillades for en begranset periode.

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

8§ 22. Uanset at Fadevarestyrelsen ikke i forbindelse med anmeldelsen har nedlagt forbud mod et

tilseetningsstof omfattet af § 21, stk. 1, kan styrelsen senere nedleegge forbud mod anvendelsen,
safremt forholdene taler herfor.
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8§ 23. Fadevarestyrelsen kan tillade, at et tilseetningsstof, som ikke er naevnt i Positivlisten, ma
anvendes og s@lges i Danmark.

Stk. 2. Styrelsen kan i forbindelse med tilladelsen fastsatte krav om
1) anvendelse til bestemte fodevarer eller fedevaregrupper,
2) bestemte formal for anvendelsen,
3) mengdebegraensning,
4) identitet og renhed og
5) seerlig merkning.

Stk. 3. Tilladelse efter stk. 1 kan for tilsatningsstoffer, som er omfattet af EU’s
tilsetningsstofregulering, gives for hojst 2 4r.
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BILAG 9

Referencer til love, bekendtgarelser, vejledninger m.v.

EU-lovgivning:

(kan findes pd www.europa.eu.int/eur-lex)

Aromaer: Radets direktiv 88/388/EQF om aromaer.
Ekstraktionsmidler: Radets direktiv 88/344/EQF om ekstraktionsmidler.

E-handelsdirektivet: Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse
retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked.

Fadevareforordningen: Europa- Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed.

GMO: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

GMO merkning og sporbarhed: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af
22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og
sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om &ndring af
direktiv 2001/18/EF.

Granseveerdier og dioxin: Kommissionens forordning (EF) nr. 466/2001 af 8. marts 2001 om
fastsaettelse af graensevardier for bestemte forurenende stoffer i1 levnedsmidler som andret ved
Rédets forordning (EF) nr. 2375/2001 af 29. november 2001 og Kommissionens forordning (EF) nr.
684/2004 af 13. april 2004 for sa vidt angér dioxin.

Kosttilskudsdirektivet: Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud.

Meerkningsdirektivet: Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om markning af og praesentationsmader for

levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnedsmidler.

Novel Food: Europa-Parlamentets og Rédets forordning nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

Tilszetningsstoffer: Radets direktiv 89/107/EQF om tilsatningsstoffer.
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Dansk lovgivning:
(kan findes pd www.retsinfo.dk)

Love:

E-handelslov: Lov nr. 227 af 22. april 2002 om tjenester i informationssamfundet, herunder visse
aspekter af elektronisk handel.

Fadevareloven: Lov nr. 471 af 1. juli 1998 om fedevarer m.m. med senere &ndringer.
Fadevareloven (ny): Lov nr. 526 af 24. juni 2005 om fedevarer. (Forventet ikrafttraeden: 1. januar
2000).

Bekendtgarelser:

Aromabekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 433 af 3. juni 2005 om aromaer m.m., der ma anvendes
til fedevarer.

Betalingsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 289 af 21. april 2005 om betaling for kontrol af
fodevarer og levende dyr m. v.

Egenkontrolbekendtggrelsen: Bekendtgerelse nr. 115 af 24. februar 2005 om egenkontrol i
fodevarevirksomheder m.v.

Forureningsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 194 af 21. marts 2005 om visse forureninger i
fodevarer.

Kosttilskudsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003 om kosttilskud.

Merkningsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 1095 af 15. november 2004 om merkning m.v. af
fodevarer.

Tilsaetningsstofbekendtggrelsen: Bekendtgerelse nr. 22 af 11. januar 2005 om tilsetningsstoffer til
fodevarer.

Vejledninger:

Vejledning om egenkontrol i fadevarevirksomheder m.v., nr. 120 af 28. oktober 2003.

Vejledning om forbudet mod vildledende markning og markedsfering af fadevarer, nr. 9605 af 18.
december 2002.
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Andet:

Fadevarestyrelsens generelle kontrolvejledning.

Fadevarestyrelsens katalog over normalbgdestarrelser pa fedevareomradet.
Positivlisten: Fortegnelse over tilsaetningsstoffer til fadevarer, januar 2005.

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

Vurdering af droger: Vejledning om toksikologisk vurdering af droger, november 1995.

Skrivelse om Beta-caroten i kosttilskudsprodukter, Levnedsmiddelstyrelsens skrivelse af 26. januar
1996.

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om ernarings- og
sundhedsanprisninger af fadevarer, Bruxelles, den 16.7.2003, KOM(2003) 424 endelig, 2003/0165
(COD)

Laegemiddellovgivning — Graenseflader til fadevarelovgivningen:

Europa-Parlamentets og Raédets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om humanmedicinske
legemidler (traeder i kraft senest 30. oktober 2005).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24/EF af 31. marts 2004 om traditionelle
planteleegemidler (treeder i kraft senest 30. oktober 2005).

Leegemiddelloven: Bekendtgerelse af lov om legemidler, lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli 1995
med senere @ndringer.

Naturlaegemiddelbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 790 af 21. september 1992 om
naturlegemidler med senere @ndringer.

Bekendtgerelse nr. 567 af 18. juni 1996 om vitamin- og mineralpraparater m.v. (om starke
vitamin- og mineralpraparater).

Dopingloven: Lov nr. 232 af 21. april 1999 om forbud mod visse dopingmidler med senere
@ndringer.

Generelle dispensationer:

Se Fadevarestyrelsens hjemmeside www.foedevarestyrelsen.dk
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