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Vejledning om kosttilskud

Generelt

Baggrund

Den 31. juli 2003 trddte bekendtgerelsen om kosttilskud i kraft (Bkg. nr. 683 af 21. juli 2003). Denne
bekendtgerelse gennemfeorer Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud.

En ny kosttilskudsbekendtgerelse er tridt i kraft den 1. januar 2010 (Bkg. nr. 1440 af 15. december
2009). I denne bekendtgerelse er de godkendte kilder til vitaminer og mineraler i henhold til kildeforord-
ningen (Forordning nr. 1170/2009 af 30. november om vitaminer og mineraler og former heraf, der kan
tilseettes fodevarer, herunder kosttilskud) anfert 1 bilag 2 og de nye vaerdier for ADT 1 henhold til nerings-
deklarationsbekendtgerelsen (Bekendtgerelse nr. 910 af 24. september 2009 om neringsdeklaration m.v.
af feerdigpakkede fodevarer) er anfort 1 bilag 3.

Den forste udgave af kosttilskudsvejledningen blev udsendt i september 2005. Denne vejledning erstat-
ter vejledningen fra 2005.

Vejledningens formal og malgruppe

Det er denne vejlednings formél at forklare kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser sdvel for dens
brugere, dvs. producenter, importerer og forhandlere, som for fedevareregionerne, som ferer tilsyn med,
at bekendtgerelsens regler overholdes.

Vejledningens opbygning

Vejledningen gennemgér bekendtgerelsens bestemmelser i kronologisk raekkefelge. Hvert afsnit indle-
des med at vise bekendtgerelsens tilherende paragraffer i en indramning. Herefter forklares de pagelden-
de bestemmelser. Vejledningen gennemgar ikke §§ 9 og 10 om straffebestemmelser, ikrafttreeden og over-
gangsbestemmelser.

Udover vejledningsteksten om reglerne 1 bekendtgerelsen, er der et afsnit om reglerne for anprisning af
kosttilskud.

I vejledningens bilag 1-4 er gengivet bilagene fra kosttilskudsbekendtgerelsen.
I vejledningens bilag 5 er der link til skemaet til anmeldelse af kosttilskud.

I vejledningens bilag 6 er der en oversigt over opslagsvarker, der kan anvendes til at dokumentere virk-
ningen af ingredienser eller stoffer i kosttilskuddet.

I vejledningens bilag 7 er der givet eksempler péd preciseringer af beregninger i den analytiske kontrol
af tilsatte neeringsstoffer.

I vejledningens bilag 8 er gengivet instruksen om Fedevareregionernes kontrol med kosttilskud til sam-
handel.
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I vejledningens bilag 9 er reglerne for markedsfering af kosttilskud til eksport angivet.

I vejledningens bilag 10 er der en oversigt over anden relevant lovgivning ved markedsfering af kosttil-
skud.

Desuden henvises til Fodevarestyrelsens Hjemmeside.

Indledning
Kosttilskud er reguleret i fodevarelovgivningen.

Der er specifikke regler for kosttilskud, men kosttilskud er ogsd som andre fedevarer omfattet af de ge-
nerelle regler 1 fodevarelovgivningen sd som merkningsregler, reglerne for tils@tningsstoffer, for nye fo-
devarer og fodevareingredienser (Novel Food), for egenkontrol og for anprisning.

Herudover galder gvrige relevante regler for fadevarer, som fx regler om hygiejne, emballage, import
etc., se bilag 10.

Som for alle andre fodevareprodukter, er det virksomhedens ansvar at sikre sig, at lovgivningen er over-
holdt herunder, at produkterne er sikre at indtage 1 henhold til artikel 14 1 Fadevareforordningen.

Fodevarestyrelsen har udarbejdet en sarskilt vejledning om vurdering af sikkerhed af kosttilskudspro-
dukter. Vejledningen kan findes pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Anvendelsesomréide, § 1

Bekendtgorelse om kosttilskud, bkg. nr. 1440 af 15.december 2009

Anvendelsesomrdde

§ 1. Denne bekendtgorelse omfatter kosttilskud. Kosttilskud kan kun selges eller pd anden
made overgives til forbrugeren i ferdigpakket form.

Stk. 2. Bekendtgorelsen finder ikke anvendelse pa legemidler, jf. legemiddellovens § 2

Ad § 1, stk. 1:

Ved »overgives« forstds alle former for overgivelse, dvs. almindeligt salg, forering og prever. »Overgi-
ves« fortolkes i overensstemmelse med definitionen af »markedsfering« i fedevareforordningen (Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og karv
i fadevarelovgivningen, om oprettelse af den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed), dvs. »besiddelse af fadevarer med henblik pa salg, herunder udbydelse til
salg eller anden overforsel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributio-
nen og selve den overforsel, der sker pd andre méader«.

Naér det er anfort, at kosttilskud skal overgives 1 ferdigpakket form, betyder det, at kosttilskud ikke ma
selges 1 los vaegt.

Forseg med fodevarer, herunder kosttilskud, er ikke omfattet af fedevarelovgivningen. Det betyder, at
det ikke er nedvendigt, at henvende sig til Fadevarestyrelsen med henblik pa forudgdende godkendelse,
registrering eller lignende af forseg med kosttilskud. Virksomheder, der ensker at udfere forseg med kost-
tilskud, henvises til Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Fadevarestyrelsen vil derimod i forbindelse
med kontrol skulle tage stilling til, om der i en konkret situation reelt er tale om forseg eller, om der er
tale om markedsfering. Til stette for en pastand om, at en virksomhed udfoerer et forseg og ikke markeds-
foring, kan anvendes dokumentation for anmeldelse til eller korrespondance med Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité.
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Ad § 1, stk. 2:

Laegemidler kan ikke vaere kosttilskud. Det betyder, at produkter, der falder ind under leegemiddeldefini-
tionen, ikke kan markedsfores som kosttilskud.

Et legemiddel er ifolge legemiddellovens § 2:
»wenhver vare, der

1) praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller
dyr eller

2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette, @ndre eller pavirke fysiolo-
giske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller for at
stille en medicinsk diagnose. ( Legemiddeldefinitionen i1 direktiv 2001/83/EF er @ndret ved direktiv
2004/27/EF, som er gennemfort ved lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemidler)«

Det er Legemiddelstyrelsen, der vurderer, hvilke produkter der herer under l&gemiddellovgivningen.
Se Laegemiddelstyrelsens hjemmeside for nermere oplysninger om klassificeringen af laegemidler.

Safremt Fadevarestyrelsen er i tvivl om, hvorvidt et produkt, der er markedsfort som kosttilskud, er om-
fattet af legemiddelloven, sendes produktet til Laegemiddelstyrelsen med henblik pd vurdering.

Dette vil fx veare tilfaldet for:

1) produkter, der indeholder stoffer, der er pa Laegemiddelstyrelsens liste over indholdsstoffer, der som
udgangspunkt vil fere til, at en vare klassificeres som et legemiddel, hvis et eller flere af stofferne
indgér i varen,

2) produkter, hvor markedsferingen henviser til sygdomme eller sygdomssymptomer, som er pa Lege-
middelstyrelsens vejledende liste over sygdomme og sygdomssymptomer.

Kosttilskud ma ikke indeholde stoffer, der er omfattet af dopingloven. P4 Legemiddelstyrelsens hjem-
meside 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, jevnfor Be-
kendtgerelse nr. 749 af 1. juli 2008 om euforiserende stoffer. Lees mere pa Lagemiddelstyrelsens hjem-
meside.

Definition af kosttilskud, § 2

Bekendtgorelse om kosttilskud, bkg. nr. 1440 af 15. december 2009

Definitioner
§ 2. Ved kosttilskud forstas 1 denne bekendtgerelse fodevarer, der

1) har til formal at supplere den normale kost,

2) er koncentrerede kilder til naeringsstoffer eller andre stoffer med en ern@ringsmaessig eller
fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, og

3) markedsfores 1 dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former,
pulverbreve, veskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for vaesker
og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte mengder.

Ad§2

Definitionen skal forstas pa den méde, at fedevarer, der opfylder alle 3 kriterier, er kosttilskud, som der-
med skal overholde de krav til kosttilskud, der er beskrevet i kosttilskudsbekendtgarelsen.

Almindelige fodevarer, der markedsfores med anbefalet daglig dosis, er sdledes ikke alene af den grund
et kosttilskud.
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Ad § 2, nr. 1:

En passende og varieret kost skulle under normale omstaendigheder give de nedvendige neringsstoffer
for en normal udvikling og bevarelse af et godt helbred. Imidlertid viser undersegelser, at denne ideelle
situation ikke gelder for alle neringsstoffer og alle befolkningsgrupper. Forbrugerne kan pa grund af de-
res specielle livsstil eller af andre grunde valge at supplere deres indtagelse af visse naringsstoffer gen-
nem kosttilskud. Det er pd denne made, at kosttilskud skal forstds som fodevarer, der har til formal at
supplere den normale kost. Supplementet kan ogsé vare i form af andre stoffer eller ingredienser af vege-
tabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse, der har en ernaringsmassig eller fysiologisk virkning.

Ad § 2, nr. 2:

Kosttilskud kan indeholde naringsstoffer og/eller andre stoffer eller ingredienser, blandt andet vitami-
ner, mineraler, aminosyrer, fedtsyrer, kostfibre og forskellige andre stoffer og naturligt foreckommende in-
gredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse.

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

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

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

I kosttilskudsbekendtgarelsen omfatter »andre stoffer med ernaringsmaessig virkning« stoffer, som fx
giver energi, er nodvendige for veekst, udvikling og opretholdelse af liv, eller hvor en mangel af dette stof
vil medfoere karakteristiske biokemiske eller fysiologiske @ndringer.

I kosttilskudsbekendtgerelsen omfatter »stoffer med fysiologisk virkning« stoffer, der kan pavirke fysio-
logiske funktioner 1 kroppen pa en anden made end stofferne med ernaringsmaessig virkning. Der er séle-
des tale om stofter, 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 fés fra kosten, skal
stofferne findes i produktet i mangder, der er tilstraekkelige til at udeve en virkning. De indeholdte stoffer
skal findes i1 produktet i sddanne mengder, at der med den anbefalede daglige dosis kan sikres en ernze-
ringsmessig og/eller fysiologisk virkning.

Kosttilskud kan séledes indeholde folgende:

Vitaminer og mineraler

Andre stoffer med ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning fx cholin, koffein, creatin, glu-
coronolacton, inositol, omega-3 fedtsyrer, ubidecaranon (Coenzym Q10), lutein, lycopen, leci-
thiner og aminosyrer som fx L-arginin, taurin, L-carnitin og L-cystin,

Mikrobielle kulturer fx malkesyrebakterier, se bekendtgerelse om tilsetninger mv. til fodeva-
rer

Fodevareenzymer, se bekendtgarelse om tilsetninger mv. til fodevarer

Planteingredienser, ingredienser af animalsk eller mineralsk oprindelse

Kosttilskudsprodukter ma gerne samtidig indeholde bade vitaminer og mineraler samt andre stoffer og
ingredienser.
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Vitaminer og mineraler:
- Kosttilskud ma kun tilsattes de vitaminer og mineraler, som er anfort i bilag 1 og 2
til kosttilskudsbekendtgerelsen.
- Kosttilskud kan indeholde ingredienser med naturligt hejt indhold af vitaminer og
mineraler.
Andpre stoffer eller ingredienser med ernceringsmeessig eller fysiologisk virkning:
- Kosttilskud kan tilsettes stoffer med erneringsmeessig virkning, fx aminosyrer el-
ler fedtsyrer.
- Kosttilskud kan indeholde ingredienser med naturligt hejt indhold af stoffer med
erneringsmeassig virkning, fx proteiner, fedtstoffer eller kulhydrater.
- Kosttilskud kan tilsettes stoffer med fysiologisk virkning.
- Kosttilskud kan tilsettes koncentrater eller udtraek af ingredienser med indhold af
aktive stoffer med fysiologisk eller ernaringsmaessig virkning.
- Kosttilskud kan indeholde ingredienser med naturligt indhold af stoffer med fysio-
logisk virkning.
Tilseetning af andre stoffer (end vitaminer og mineraler) med ernzringsmeessig eller fysiologisk
virkning
For markedsforing af kosttilskud skal selve produktet anmeldes til den lokale fedevareafdeling, se af-
snittet om § 5 1 kosttilskudsbekendtgerelsen.

Hvis produktet er tilsat andre stoffer med erneringsmaessig eller fysiologisk virkning end vitaminer og
mineraler skal selve tilsetningen enten accepteres eller godkendes af Fadevarestyrelsen forud for mar-
kedsforing. Procedurerne er folgende:

Accept af tilszetning af andre stoffer, der er opfort i Positivlisten

Stofter, der er opfert i Positivlistens afsnit B om naeringsstofter (bilag 7 til bekendtgerelse om tilsatnin-
ger mv. til fodevarer) med undtagelse af vitaminer og mineraler, kan markedsferes i kosttilskud seks ma-
neder efter, at tilsetningen er anmeldt, safremt Fodevarestyrelsen ikke forinden har nedlagt forbud mod
den pétenkte anvendelse af naringsstoffet, jf. § 14 1 bekendtgerelsen om tilsetninger mv. til fedevarer.
Dette kunne fx vare Inositol eller Ubidecarenon (Coenzym Q10).

Anmeldelsen skal saledes ske til Fadevarestyrelsen senest 6 maneder for markedsforingen. Sagsbehand-
lingen af anmeldelsen er gebyrbelagt. Gebyret kan findes i den geeldende betalingsbekendtgerelse.

Godkendelse af tilszetning af andre stoffer, der ikke er opfert i Positivlisten

Stofter, der ikke er opfert 1 Positivlistens afsnit B om neringsstoffer (bilag 7 til bekendtgerelse om til-
setninger mv. til fodevarer), skal godkendes af Fadevarestyrelsen jf. § 15 i bekendtgerelsen om tilsatnin-
ger mv. til fodevarer.

Sagsbehandlingen af anmeldelsen er gebyrbelagt. Gebyret kan findes i den gaeldende betalingsbekendt-
gorelse.

Planteingredienser

Ingredienser og ekstrakter kan som udgangspunkt anvendes i kosttilskud under forudsetning af, at pro-
dukterne ikke er sundhedsskadelige og 1 @vrigt overholder fodevarelovgivningen. Det kan fx vere hvid-
log, hyben eller fiskeolie. Det er virksomhedens eget ansvar at sikre sig den fornedne viden om sikkerhe-
den af ingredienser og stoffer 1 produktet for markedsferingen af produktet, og denne viden skal bestd af
videnskabelig dokumentation, som virksomheden skal kunne fremvise i forbindelse med kontrollen. Dro-
gelisten og tillegget hertil er en samling af konkrete toksikologiske vurderinger af planter og plantedele
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foretaget af Fadevareinstituttet, DTU. Drogelisten kan anvendes vejledende 1 virksomhedens vurdering af
sikkerheden ved en planteingrediens. Der vil kunne forekomme afvigelser mellem den i1 Drogelisten an-
forte vurdering af en plante/plantedel og den konkrete héndtering af risikoen 1 kontrollen fx, hvis der
kommer ny viden om risikoen ved en planteingrediens.

Lister fra andre lande tilsvarende Drogelisten kan ligeledes anvendes ved vurdering af sikkerhed. Man
skal dog veere opmarksom p4a, at disse lister, ligesom Drogelisten, ikke nedvendigvis er udtemmende el-
ler fuldt opdateret. Disse lister skal derfor ogsa betragtes som vejledende

Ved udarbejdelse af en vurdering af sikkerheden af en anvendt plante, kan man konsultere Fodevaresty-
relsens vejledning til sikkerhedsvurdering af kosttilskud, som kan findes pd www.fvst.dk

Supplerende krav til egenkontrol af tilsatte neringsstoffer

Der er supplerende krav til egenkontrol af tilsatte naeringsstoffer som beskrevet 1 bilag 3 til Tilsaetnings-
bekendtgerelsen. I bilag 7 til denne vejledning praciseres i nogle eksempler, hvordan beregning af analy-
seusikkerhedsintervallet skal forstés.

Ad § 2, nr. 3:

Forudsatningen for, at en fedevare kan vere et kosttilskud, er desuden, at den markedsferes 1 dosis-
form, fx som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve, veskeampuller,
drébedispenseringstlasker og andre lignende former for veesker og pulvere beregnet til at blive indtaget 1
mindre afmalte mangder.

Ved mindre afmélte maengder af vasker forstds mengder, der er sa sma, at de adskiller sig fra doserin-
gen af almindelige fodevarer. Fx vil en dosering af et produkt pd vaeskeform med 250 ml pr. enkelt dosis
ikke betragtes som en mindre afmalt mengde.

Kosttilskud er en sarlig gruppe af fedevarer

Kosttilskud er en sa&rlig gruppe af fodevarer, fordi de er pa dosisform og indtages som et supplement til
den almindelige kost.

Da kosttilskud er koncentrerede kilder til naeringsstoffer eller andre stoffer med en erneringsmeessig el-
ler fysiologisk virkning, skal ingredienserne eller stofferne i kosttilskuddet have en virkning.

Denne virkning skal virksomheden kunne dokumentere ogsd ved forespergsel fra myndighederne. Do-
kumentation for en ernzringsmaessig og/eller fysiologisk virkning af ingredienserne eller stofferne 1 det
pagaeldende produkt skal desuden indebaere en verificering af, at den enskede virkning kan opnds ved den
anbefalede daglige dosis.

I bilag 6 er der en oversigt over opslagsvearker, der kan anvendes til at dokumentere virkningen af ingre-
dienser eller stoffer i kosttilskuddet.

Sammensatning, §§ 3 og 4

Bekendtgorelse om kosttilskud, bkg. nr. 1440 af 15. december 2009

Sammenscetning

§ 3. Kun de vitaminer og mineraler, der er opfert i bilag 1, kan anvendes til fremstilling af
kosttilskud og kun i de meengder, der ligger indenfor graenseverdierne.

Stk. 2. Fadevarestyrelsen kan i sarlige tilfaelde, nér forholdene taler herfor, meddele dispen-
sation fra de i stk. 1 naevnte grenseverdier.
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§ 4. Kun de kilder til vitaminer og mineraler, der er anfort 1 bilag 2, kan anvendes ved frem-
stilling 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 i Positivlisten fastsatte renhedskriterier.
Ad §3
Det er kun tilsetningen af naringsstofferne vitaminer og mineraler, der er harmoniseret i EU. Det er

fastsat i kosttilskudsdirektivet, hvilke vitaminer og mineraler der ma tilsattes kosttilskud. Disse fremgér
af bilag 1 i bekendtgerelsen og bilag 1 i vejledningen.

For at sikre, at de forbrugere, der keber kosttilskud for at supplere den tilforsel af naeringsstoffer, de far
fra kosten, fir de pageldende naringsstoffer 1 en betydelig mangde, er der fastsat vaerdier for, hvor meget
der som minimum skal tilsettes kosttilskud, jf. bekendtgerelsens og vejledningens bilag 1. Fodevaresty-
relsen har dog dispenseret fra de minimumsgranser for vitaminer og mineraler, som er anfort i bilag 1,
saledes at der ikke skal anseges om produktspecifik dispensation for kosttilskud, sa leenge indholdet af det
pageldende vitamin eller mineral er mindst 15 % af ADT for voksne samt bern fra 11 ar og derover. De
specifikke verdier samt vilkar for dispensationerne er anfort pa Fedevarestyrelsens hjemmeside under
menupunktet Fodevarer/Ernaring/Kosttilskud/Vitaminer og mineraler.

Hvis en virksomhed ensker at markedsfere kosttilskud til bern fra 1-10 &r med vitaminer eller minera-
ler, som er mindre end 15 % af ADT for voksne samt bern fra 11 ar og derover, skal virksomheden fortsat
spge om dispensation til dette.

Dispensationerne gives i en overgangsperiode frem til, at der bliver fastsat harmoniserede minimums-
grenser for tilladt indhold af vitaminer og mineraler 1 kosttilskud.

Samtidig kan indtaget af for hgje mangder vitaminer og mineraler vare sundhedsskadelige, hvorfor der
ogsé er gvre grenser for hvor hgje mengder vitaminer og mineraler, kosttilskud mé indeholde. Disse
grenser for maksimumsindhold pr. anbefalet daglig dosis af vitaminer og mineraler findes i bilag 1 i be-
kendtgerelsen og 1 bilag 1 i vejledningen.

Fodevarestyrelsen kan 1 serlige tilfaelde dispensere fra grensevardierne. Fodevarestyrelsen har udstedt
generelle dispensationer fra maksimumgranserne for visse vitaminer, jevnfor oversigten 1 bilag 1 og pa
Fodevarestyrelsens hjemmeside under menupunktet Fedevarer/Ernering/Kosttilskud/Generelle dispensa-
tioner. Disse kan umiddelbart anvendes.

Der kan derudover seges om individuel dispensation fra bdde minimums- og maksimumsgranserne. En
saddan ansegning skal sendes til Fadevarestyrelsen.

De i bilag 1 anferte minimums- og maksimumsgranser for vitaminer og mineraler er fastsat nationalt og
gelder ligesom dispensationerne herfor kun, indtil greensevardierne er fastsat pA EU-niveau.

Ad § 4, stk. 1:

De seneste ar har Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) gennemfort en videnskabe-
lig vurdering af en rekke stoffer, som virksomheder i EU-landene har ensket fortsat at anvende. EFSA
har vurderet stoffernes optagelighed og sikkerhed, og EFSAs vurderinger har dannet grundlag for revision
af listerne over tilladte kilder til bl.a. kosttilskud. De kilder, der har varet tilladte nationalt i de enkelte
medlemslande, herunder Danmark, og som ikke har faet en positiv vurdering fra EFSA, mé ikke leengere
bruges.

For at sikre at de kemiske stoffer, der anvendes som kilder til vitaminer og mineraler ved fremstillingen
af kosttilskud, bide er sikre og foreligger i en form, som kroppen kan optage, er der i kildeforordningen
(Kommissionens forordning nr. 1170/2009 af 30. november 2009 om @ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2002/46/EF og Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1925/2006 for sa vidt
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angar listerne over vitaminer og mineraler og former heraf, der kan tilsettes fedevarer, herunder kosttil-
skud) etableret en liste over tilladte vitaminer og mineraler samt kilderne hertil 1 bdde kosttilskud og al-
mindelige fodevarer. Den ny forordning tradte 1 kraft den 21. december 2009.

Det betyder, at endnu en del af kosttilskudsomradet er blevet harmoniseret.

Fra 1. januar 2010 er det derfor kun de kilder til vitaminer og mineraler, som er anfort 1 bilag 2 til kost-
tilskudsbekendtgerelsen (gengivet i bilag 2 til denne vejledning), som md anvendes 1 kosttilskud. Der er
ikke mulighed for, at Fodevarestyrelsen kan tillade andre kilder, fx ved dispensation.

Ad § 4, stk. 2:

Positivlisten er en fortegnelse over tilsetningsstoffer til fodevarer. Positivlisten findes som bilag 7 til
bekendtgerelsen om tilsetninger mv. til foedevarer. 1 Positivlistens afsnit B, » Tilscetningsstoffer efter deres
formdl«, findes afsnittet vedrerende neringsstoffer. Listen indeholder henvisning til specifikation for
identitet og renhed samt analysemetode.

Specifikationerne for naringsstoffer med et E-nummer kan findes i1 de respektive direktiver, som der
henvises til 1 Positivlisten. Specifikationerne for neringsstoffer med DK-nummer findes 1 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.

Novel food

Stoffer og ingredienser, herunder udtraek af ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprin-
delse, som ikke har vaeret anvendt indenfor EU i1 nevneveardig grad for 15. maj 1997, er reguleret under
Novel Food-forordningen og skal godkendes af EFSA inden anvendelse er tilladt.

Stoffer, som er optaget pa Positivlisten som teknologisk tilsetningsstof, ma kun anvendes i kosttilskud
med henblik pa ernaringsmeessig eller fysiologisk virkning, hvis reglerne for Novel food er overholdt,
dvs. stoffer, der er omfattet af forordningen, skal have den fornedne godkendelse.

Stoffer, som har opnédet en Novel food godkendelse til brug i kosttilskud med erneeringsmassig eller
fysiologisk virkning, skal ikke ogsé efterfolgende godkendes til brug i kosttilskud.

Stoffer og ingredienser, herunder udtrek af ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprin-
delse, er ikke omfattet af Novel food-reglerne, hvis det kan dokumenteres, at de har varet anvendt som
almindelig ingrediens 1 almindelige fedevarer eller 1 kosttilskud 1 EU 1 n@vnevardig grad for den 15. maj
1997.

Drogelisten

DTU, Fodevareinstituttet har foretaget en toksikologisk vurdering af en raekke planter og plantedele
m.v.

Vurderingerne er foretaget pa baggrund af forespergsel fra producenter, importerer eller forhandlere, fra
Fodevarestyrelsen eller -regionerne eller pd baggrund af ny viden fra den videnskabelige litteratur. Resul-
taterne findes 1 Drogelisten samt tilleeg hertil, der administreres af Fodevareinstituttet, og som blandt an-
det kan findes pa instituttets hjemmeside

Det bemaerkes, at der 1 Drogelisten og tilleg hertil udelukkende er foretaget en toksikologisk vurdering.
Der vil kunne forekomme afvigelser mellem den i Drogelisten anferte vurdering af en plante/plantedel og
den konkrete hdndtering af risikoen i kontrollen. Dette vil typisk kunne forekomme, nér der foreligger ny
dokumentation om risikoen, som der ikke er taget hejde for i Drogelisten. Det er derfor vigtigt, at virk-
somheden holder sig orienteret om eventuel nyere evidens.

Drogelisten er kun vejledende. Det er virksomhedens ansvar at kunne dokumentere sikkerheden af pro-
duktet. Der henvises til Vejledningen til sikkerhedsvurdering af kosttilskud.



(Historisk)

Ekstraktionsmidler

I forbindelse med fremstilling af planteudtrek kan der anvendes forskellige ekstraktionsmidler. Regle-
rne vedrerende anvendelse af ekstraktionsmidler findes 1 bekendtgerelse om tilsetninger til fedevarer.

Anmeldelse, § 5

Bekendtgorelse om kosttilskud, bkg. nr. 1440 af 15. december 2009

Anmeldelse

§ 5. Produkter, der enskes markedsfert som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale fedeva-
reregion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsetning i Danmark senest samti-
dig med markedsfering indsender en model af den merkning, der anvendes for varen.

Stk. 2. For kosttilskud, med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler, skal der herud-
over indsendes oplysning om produktets formal og sammensetning, herunder koncentrations-
forhold og fremstillingsmetoder. For vegetabilske og animalske kilder skal det desuden oplys-
es hvilken del af planten eller dyret, der er anvendt, samt ekstraktionsforhold.

Stk. 3. Tilsetningsstoffer, der anvendes i kosttilskud, skal vere godkendt i henhold til regle-
rne 1 bekendtgerelse om tilsatningsstoffer til fodevarer.

Stk. 4. Alle @ndringer i de anmeldte oplysninger samt tilbagetraekning af produkter fra mar-
kedet skal meddeles den lokale fodevareregion.

Ad § 5, stk. 1 og stk. 2:

Alle nye kosttilskud, uanset sammensatning, skal anmeldes til den lokale fedevareregion senest samti-
dig med markedsferingen. Kun kosttilskud, der skal markedsfores i Danmark, skal anmeldes. Kosttilskud,
der fremstilles 1 Danmark, men skal udferes for at blive markedsfoert uden for Danmark, skal ikke anmel-
des.

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

Den ansvarlige for forste afsaetning i Danmark er den virksomhed (importer eller producent), som er
ansvarlig for at sette produktet pd markedet i Danmark.

En medievirksomhed, der fx i en annonce reklamerer for et kosttilskud, der kan kebes fra en udenlandsk
virksomhed, betragtes ikke 1 denne sammenh@ng som ansvarlig for forste afsatning og skal derfor ikke
anmelde kosttilskudsproduktet til fodevareregionen.

Anmeldelsen foretages enten elektronisk pd www.virk.dk, hvorfra data fra anmeldelsen overfores direk-
te til den ansvarlige fodevareafdeling, eller ved at udfylde anmeldelsesblanketten, som findes pa Fedeva-
restyrelsens hjemmeside og indsende denne til den lokale fedevareafdeling. Efter anmeldelse af et kosttil-
skud modtager anmelderen en bekraeftelse pd anmeldelsen.

Ved »model af markning« forstds i denne anmeldelsesordning udfyldelse af anmeldelsesblanketten. Se
anmeldelsesblanketten i bilag 5.

Af kosttilskudsbekendtgerelsens § 7, stk. 1 fremgar det, at: »mangden af de naringsstoffer eller stoffer
med en ernaringsmeessig eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal anferes i merk-
ningen 1 numerisk form«. Da dette skal angives i markningen, skal det ogsé angives i anmeldelsen. Ind-
hold af neringsstoffer og andre stoffer med ernaringsmeessig eller fysiologisk virkning skal deklareres
under »Produktets indhold af neringsstoffer og andre stoffer med ern@ringsmaessig eller fysiologisk virk-
ning« tabel 7d. Dog skal indhold per daglig dosis af vegetabilske, animalske og mineralske ingredienser
ikke fremgé af anmeldelsesblanketten.
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Ved anmeldelse af kosttilskud med indhold af vegetabilske ingredienser (planteingredienser), skal plan-
teingredienserne anfores med korrekt latinsk navn herunder authornavn og dansk navn fx Allium sativum
L. og Hvidleg. Anvendt plantedel skal anfores pa dansk i feltet beregnet hertil. Korrekte latinske og dan-
ske navne kan findes 1 Plantedirektoratets liste over anbefalede plantenavne fra 2003.

For kosttilskud med anden ernaringsmassig eller fysiologisk virkning skal der desuden gives oplysnin-
ger vedrerende produktets virkning eller formal. Har produktet ern@ringsmaessig virkning, skal det dekla-
reres, hvilke mangder der er 1 den daglige dosis af de pageldende neeringsstoffer. Dette gelder bade for
naturligt indhold og tilsatte naeringsstoffer.

Oplysninger vedrerende fremstillingsmetode skal ikke, som anfert 1 § 5, fremsendes, men skal veare
umiddelbart tilgeengelige i1 forbindelse med kontrollen.

Offentligt tilggengeligt register over kosttilskud, der er anmeldt til markedsfering i Danmark

Oplysninger om alle anmeldte kosttilskud er samlet i et register pa www.altomkost.dk under omridet
Kosttilskud. Pa nettet vises kun oplysninger, der fremgéar af produktets maerkning. Oplysninger, som er
ejendomsretsligt beskyttet eller pa anden made betragtes som omhandlende drifts- eller forretningsforhold
eller lignende, der kan anses for fortrolige, vil ikke blive offentliggjort.

Der ma paregnes en kort tid til journalisering, fra produktet er anmeldt og til det optraeder i registret.
Skulle det mod forventning ikke ske, ber virksomheden rette henvendelse til den relevante fodevareregi-
on.

Ad § 5, stk. 3:

Kun godkendte tils@tningsstoffer ma bruges i1 fedevarer, herunder 1 kosttilskud. Alle godkendte tilset-
ningsstoffer er samlet 1 Positivlisten, hvori det ogsa fremgér, til hvilke formal det enkelte tilsatningsstof
ma anvendes. Eksempelvis ma blandede carotener E 160a(i) tilsattes kosttilskud som farvestof, men er
ikke tilladt til anvendelse som kilde til vitamin A. Her mé& anvendes B-caroten 160a(ii).

Teknologiske tilsetningsstoffer, der ma anvendes i kosttilskud, findes i fedevaregruppen 13.6 i Positiv-
listen. Vitaminer og mineraler, der md anvendes 1 kosttilskud, og kilderne hertil findes i bilag 2 til denne
vejledning.

Ad § 5, stk. 4:

Zndring i maengden af anvendte teknologiske tilsetningsstoffer

Hvis der &ndres pa mangden af de teknologiske tilsetningsstoffer 1 kosttilskudsproduktet, er det ikke
nedvendigt at fremsende oplysninger til den lokale fodevareafdeling herom.

Zndring i anvendte teknologiske tilseetningsstoffer

Hvis der @ndres pa, hvilke teknologiske tils@tningsstoffer som anvendes i produktet, eller hvis der @n-
dres pé tilsetningsstoffets kategori, skal der indsendes oplysninger herom til den lokale fedevareafdeling.
Oplysningerne skal fremsendes i anmeldelsesskemaets tabel 7c. Virksomheden skal ikke sende en ny an-
meldelse af produktet.

ZEndring i anvendte (plante-)ingredienser, vitaminer/mineraler eller andre stoffer

Hvis der @&ndres pa hvilke (plante-)ingredienser, vitaminer/mineraler eller andre stoffer med ernarings-
massig eller fysiologisk virkning, som anvendes i produktet, herunder den anmeldte mangde, skal der
indsendes oplysninger herom til den lokale fedevareafdeling. Oplysningerne skal fremsendes i de relevan-
te tabeller fra anmeldelsesskemaet. Virksomheden skal ikke sende ny anmeldelse af produktet.
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ZEndring i navn pa produkt

Hvis der alene @ndres pé navnet af det anmeldte produkt, skal der indsendes oplysning til den lokale
fodevareafdeling herom med reference til det tidligere produktnavn. Virksomheden skal ikke sende en ny
anmeldelse af produktet.

Produkter med samme navn og stofindhold, men hvor antallet af tabletter, kapsler mv. er
forskelligt i forskellige salgspakninger

Safremt et anmeldt kosttilskud (samme navn og indhold) markedsferes 1 flere pakningssterrelser (fx 60
og 120 tabletter) betragtes som ét produkt selvom pakningssterrelsen métte indga i1 produktnavnet. Pro-
duktet skal derfor kun anmeldes én gang.

Produkter med samme navn og stofindhold, men med forskelligt indhold pr. anbefalet daglig dosis
eller forskellig indtagelsesform

Séfremt et anmeldt produkt (samme navn og indholdsstoffer) markedsfores i flere udgaver med forskel-
lige anbefalede daglige doser, betragtes det som forskellige produkter, der skal anmeldes enkeltvis. Pro-
dukterne skal ogsa anmeldes enkeltvis, hvis der er tale om samme produktnavn og samme indholdsstof,
men hvis indtagelsesform er forskellig, fx kapsel og tabletform.

Mzrkning og markedsfering, herunder anprisning og nethandel, §§ 6-8

Bekendtgorelse om kosttilskud, bkg. nr. 1440 af 15. december 2009

Mcerkning og markedsforing
§ 6. Kosttilskud skal vere forsynet med felgende 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) sével det danske som det latinske navn, herunder author navn, for ingredienser bestaende af
droger,
4) den anbefalede daglige dosis,
5) en advarsel om ikke at indtage en hojere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis,
6) en angivelse af, at kosttilskud ikke ber traede i stedet for varieret kost,
7) en angivelse af, at produkterne ber opbevares uden for sma berns reekkevidde, og
8) paskriften »Bor kun efter aftale med lage eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller
bern under 1 &r«, medmindre andet er fastsat af Fodevarestyrelsen, f.eks. i form af en dispen-
sation.

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

Stk. 3. Fedevarestyrelsen kan i serlige tilfeelde, nar forholdene tager herfor, meddele dispen-
sation fra stk. 1, nr. 3.

§ 7. Mangden af de neringsstoffer eller stoffer med en ernaringsmaessig eller fysiologisk
virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal anferes 1 markningen i numerisk form. De enhe-
der, der skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfort 1 bilag 1.

Stk. 2. Mangden af de anforte naringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den
1 merkningen anbefalede daglige dosis.

Stk. 3. De 1 stk. 1 og 2 na®vnte vardier skal vaere gennemsnitsvaerdier fastsat pa grundlag af
producentens analyse af produktet.
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Stk. 4. Oplysninger om vitaminer og mineraler skal ligeledes angives i procent af de referen-
ceverdier for anbefalet daglig tilfersel (ADT), der er anfort 1 bilag 3. Procentdelen kan tillige
angives grafisk.

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

§ 8. Det er ikke tilladt ved maerkning og praesentation af samt reklame for kosttilskud at an-
fore eller antyde, at en afbalanceret og varieret kost generelt ikke kan give tilstrekkelige
mengder naeringsstoffer.

For merkning af kosttilskud geelder der nogle generelle regler, som findes 1 markningsbekendtgerelsen
(Bekendtgerelse nr. 1308 af 14. december 2005 om merkning m.v. af fadevarer med senere @ndringer).

Og der gelder nogle specifikke regler, som er fastsat 1 kosttilskudsbekendtgerelsens kapitel 5, §§ 6-8.

Tilsatte vitaminer og mineraler skal angives ved henholdsvis kategorierne »vitamin« og »mineral« efter-
fulgt i parentes af deres naringsstofbetegnelse (fx vitamin A, jern) eller kilde (fx retinol, ferrolactat).

Ad § 6, stk. 1, nr. 2:

Ved kategorier af neringsstoffer menes fx vitaminer, mineraler og aminosyrer. Ved art menes narings-
stofbetegnelse, fx vitamin C. Ved kategori af andre stoffer menes fx planteekstrakt, og ved art menes en
mere specifik betegnelse som fx plantens navn.

Ad § 6, stk. 1 nr. 3:

Det latinske navn, der settes i parentes, skal sikre, at forbrugerne far en entydig oplysning, idet der kan
forekomme forskellige danske navne for den samme plante. Fadevarestyrelsen har mulighed for i saerlige
tilfzelde at meddele dispensation fra dette krav jf. stk. 3.

§ 6, stk. 1, nr. 3, 1 kosttilskudsbekendtgerelsen kun gaelder for planteingredienser. Det gelder siledes
ikke for ingrediensen »fiskeolie« ej heller for andre ingredienser af animalsk oprindelse samt for ingredi-
enser af mineralsk oprindelse f.eks. Ostersskal.

Ad § 6, stk. 1, nr. 4:

Den anbefalede daglige dosis kan angives som en fast dosis eller som en variabel dosis inden for et in-
terval.

Ad § 6, stk. 1, nr. 8:

Paskriften »Beor kun efter aftale med lage eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller bern under
1 &r« skal altid anferes pé kosttilskudsprodukter, medmindre Fadevarestyrelsen har fastsat andet fx i form
af dispensation til anden paskrift. Efter geeldende praksis gives der kun dispensation herfra, hvis myndig-
hederne anbefaler et tilskud til en af disse grupper.

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

Mcerkning af kosttilskud med Beta-caroten

Alle kosttilskudsprodukter, der er tilsat beta-caroten, skal maerkes med en advarsel om, at de ikke ber
indtages af rygere. Baggrunden herfor er forskningsresultater, der viser en eget risiko for udvikling af
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kraeft hos storrygere (20 cigaretter eller mere pr. dag), der gennem laengere tid har faet store doser beta-
caroten som kosttilskud.

Ad § 6, stk. 2:
De generelle regler om markning findes i maerkningsbekendtgerelsen.

Ad § 7, stk. 1:

Den samlede mangde af de naeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig eller fysiologisk
virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal angives i markningen 1 numerisk form, dvs. at bade naturli-
ge og tilsatte stoffer skal angives.

Med numerisk form menes fx mg eller ml i forhold til anbefalet daglig dosis.

Kosttilskud, der markedsferes som tilskud af vitaminer og mineraler, skal markes med den daglige do-
sis af de indeholdte vitaminer og mineraler, uathaengig af, om der er tale om tilsatte eller naturligt fore-
kommende vitaminer og mineraler.

Kosttilskud, der markedsfores som tilskud af andre stoffer eller ingredienser med ernaringsmaessig og/
eller fysiologisk virkning, skal markes med den daglige dosis af de indeholdte stoffer eller ingredienser.

Kosttilskud, der fx er tilsat fiskeolie, skal markes numerisk med mangden af fiskeolie pr. anbefalet
daglig dosis 1 produktet.

Kosttilskud, der fx er tilsat opkoncentreret fiskeolie med en vis maengde af omega-3-fedtsyrer skal meer-
kes numerisk med mangden af tilsat opkoncentreret fiskeolie. Der er alene krav om deklaration af meng-
den af omega-3-fedtsyrer i produktet, hvis det i maerkning eller ovrig markedsfering af produktet fremhae-
ves, at produktet indeholder omega-3-fedtsyrer. I givet fald er det reglerne i Forordning om ernarings- og
sundhedsanprisninger af fedevarer (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1924/2006 af 20.
december 2006 om ernarings- og sundhedsanprisninger af fodevarer), der skal folges.

Kosttilskud, der fx er tilsat en eller flere planteingredienser med ernaringsmaessig og/eller fysiologisk
virkning, skal sidledes ogsd merkes numerisk med mangden heraf i produktet.

Ad § 7, stk. 2:

Ma=ngden af de anforte naringsstoffer, andre stoffer eller ingredienser skal angives i forhold til den i
mearkningen anbefalede daglige dosis og ikke i forhold til indholdet i fx én tablet eller et gram.

Safremt den anbefalede daglige dosis varierer over en periode, nér der fx anbefales 4 tabletter dagligt 1
de forste 2 uger og derefter 2 tabletter dagligt, kan der i markningen angives et interval for minimums og
maksimumsmangden af de pagaeldende stoffer 1 forhold til de forskellige anbefalede daglige doser.

Ad § 7, stk. 3:

Den samlede mangde af de neringsstoffer eller andre stoffer med en ern@ringsmaessig eller fysiologisk
virkning, som kosttilskuddet indeholder, samt denne mangde sat i forhold til den i markningen anbefale-
de daglige dosis skal vere gennemsnitsvaerdier fastsat pa grundlag af producentens analyse af slutproduk-
tet. Se reglerne for tilsetninger til fodevarer. Det er dog ikke muligt at foretage analyse af slutproduktet af
alle naturligt forekommende ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse. I disse til-
feelde vil det vare tilstreekkeligt at angive den beregnede mangde ud fra fremstillingsprocessen.

Ad § 7, stk. 4:

Oplysninger om vitaminer og mineraler skal angives i procent af de referenceverdier for anbefalet dag-
lig tilforsel (ADT), der er anfort 1 kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3. Procentsatsen skal som minimum
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angives 1 forhold til ADT for »Voksne samt bern fra 11 ar 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«.

Der er vedtaget nye ADT-vaerdier til kosttilskud. ADT-vardierne, som stammer fra naringsdeklarati-
onsdirektivet (90/496/EQF), er blevet endret med Kommissionens direktiv 2008/100/EF. Direktivet er
gennemfort i dansk ret med en ny naringsdeklarationsbekendtgerelse (nr. 910 af 24. september 2009).

De nye ADT-verdier er gengivet i1 bilag 4 til denne vejledning. Andringerne er tradt 1 kraft den 1. okto-
ber 2009. De nye ADT-vardier kan anvendes fra 1. oktober 2009.

Kosttilskud med de hidtidige ADT-vaerdier (gengivet i bilag 3 til denne vejledning) kan salges til og
med den 30. oktober 2012.

Ad § 7, stk. 5:

For vitaminer og mineraler, der er anfort 1 kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3, men for hvilke, der ik-
ke er fastlagt ADT, anfores »ikke fastlagt« 1 stedet for procentdelen af ADT.

Der er ikke fastsat regler for rekkefolgen for angivelse af naringsstofferne, men for at gere det over-
skueligt for forbrugerne kan angivelse ske i overensstemmelse med rekkefolgen i kosttilskudsbekendtgo-
relsens bilag 1, dvs. at indholdet af vitaminer angives efterfulgt af indholdet af mineraler.

Anprisning
Ved en anprisning forstas enhver frivillig angivelse, herunder billeder, grafik eller symboler, som er eg-

net til at give forbrugerne den opfattelse, at en fodevare har szrlige egenskaber med hensyn til dens op-
rindelse, fremstillingsmade, beskaffenhed, art, mengde, sammensatning, egenskab eller virkninger.

Reglerne for ern@rings- og sundhedsanprisninger er beskrevet i ernarings- og sundhedsanprisningsfor-
ordningen nr. 1924/2006 samt i vejledningen nr. 9175/2008 hertil. Siden den 1. juli 2007 har anprisnings-
forordningen fundet anvendelse. Med vedtagelse af forordningen er der sket en harmonisering 1 EU af
reglerne om frivillig brug af ernerings- og sundhedsanprisninger. Las mere om anprisningsreglerne pa
Fodevarestyrelsens hjemmeside under menupunktet Maerkning, hvor forordningen, samt den danske vej-
ledning hertil, ogsa kan findes.

Det er virksomhedens ansvar at sikre sig, at anvendte anprisninger er 1 overensstemmelse med reglerne.

Generelt om markedsfering af fedevarer, herunder kosttilskud, pa internettet

Virksomheder, der markedsferer fodevarer i et EU-land, skal overholde den lovgivning, der gaelder i det
pageldende land. EU-regler skal overholdes i hele EU, men pa nogle omrader gaelder der nationale regler,
som kan vare forskellige fra land til land.

Hvis en virksomhed markedsferer fodevarer via internettet, gelder der sarlige regler. E-handelsloven
(227/2002) fastlegger, hvilket lands fodevareregler som virksomheden skal overholde, og hvilket lands
myndigheder der er kompetente til at kontrollere, om virksomheden overholder lovgivningen.

Det afgerende er, hvor den virksomhed, der stir bag hjemmesiden, er etableret.

Det betyder, at fodevarevirksomheder, der er etableret i Danmark, skal overholde de regler, f.eks. fade-
varelovgivning, der gelder 1 Danmark, nér de markedsferer fodevarer, herunder kosttilskud, pd internet-
tet. Det betyder ogsa, at virksomheden og dens fedevareaktiviteter, herunder markedsfering, er underlagt
kontrol fra de danske fodevaremyndigheder (fodevareregionerne).

Der er en formodning blandt forbrugerne om, at virksomheder, der stir bag en dk-hjemmeside, er dan-
ske og derfor kontrolleres af de danske fodevaremyndigheder, men det er ikke altid tilfaldet.

Hvis en virksomhed ikke er etableret i Danmark, kontrolleres hjemmesiden som udgangspunkt ikke af
fodevareregionerne.
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Hvis regionerne imidlertid bliver opmarksom pé, at der markedsferes farlige fodevarer til de danske
forbrugere, fra en hjemmeside, hvor virksomheden er etableret 1 udlandet, kan Fodevarestyrelsen tage
kontakt til myndighederne i det pdgaldende land og gere dem opmaerksom péd problemet. Desuden kan
Fodevarestyrelsen udsende en advarsel til de danske forbrugere om de farlige fodevarer, der salges pa
den pagaldende hjemmeside.

Fadevarestyrelsen, den 1. februar 2011

SoreEN R. B. LANGKILDE
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Bilag 1

Vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud

Neeringsstof Minimumsindhold Maksimumsindhold Generelle dispensati-
pr. pr. anbefalet daglig oner til maksimum-
anbefalet daglig do- dosis indhold for voksne
sis og bern fra 11 ar og

derover

Vitamin A 250 pg 1500 pg Dispensation afslé-

et

Vitamin B1 — Thia- 0,5 mg 2,25 mg 31 mg

min

Vitamin B2 - Ribo- 0,5 mg 2,6 mg 25 mg

flavin

Vitamin B6 0,5 mg 3 mg 11 mg

Vitamin B12 0,5 ug Oug 14312 pg

Folsyre 60 ug 400 pg Dispensation afsla-

et

Niacin 5 mg 30 mg 466 mg

Pantothensyre 2 mg 15 mg 122 mg

Biotin 45 ng 225 ug 475 pg

Vitamin C 20 mg 90 mg 610 mg

Vitamin D 1,5 ug 10 pg 38 ug

Vitamin E 3 mg 41 mg 200 mg

Vitamin K 20 pug 150 pg 470 ng

Calcium 250 mg 1,5¢ Dispensation afsla-

et

Phosphor 250 mg 15¢ Dispensation afsla-

et

Magnesium 90 mg 600 mg Dispensation afsla-

et

Jern 4 mg 27 mg Dispensation afslé-

et

Zink 4 mg 22,5 mg Dispensation afsla-

et

Kobber 0,5 mg 3 mg Ej ansggt om

dispensation

Jod 45 pg 225 ng Ej ansggt om

dispensation

Mangan 1 mg 5mg Ej ansegt om

dispensation

Chrom 15 ng 125 pg Dispensation afsla-

et

Selen 15 pg 125 ng Ej ansegt om

dispensation
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Molybdan 45 pg 250 ng Ej ansggt om
dispensation

Kalium
Natrium
Fluor
Chlorid
Bor
Silicium

For vitaminer og mineraler er der givet en generel dispensation til minimumsindhold for voksne og bern
fra 11 ar og derover saledes, at der dispenseres fra de minimumsgranser for vitaminer og mineraler, som
er anfort 1 dette bilag. Der skal derfor ikke leengere ansgges om produktspecifik dispensation for kosttil-
skud, sa leenge indholdet af det padgaldende vitamin eller mineral er mindst 15% af ADT for voksne samt
bern fra 11 ar og derover. De specifikke veardier samt vilkdr for dispensationerne er anfert pa
www.fvst.dk under menupunktet Fodevarer - Ernering - Kosttilskud - Vitaminer og mineraler

For vitaminer og mineraler er der givet dispensation til maksimumsindhold for voksne og bern fra 11 ar,
jf. kolonne 3 i skemaet ovenfor.
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Bilag 2

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

For kilder angivet med ** i1 kolonnen med E- og DK-numre er renhedskriterier p.t. ikke fastsat 1 falles-
skabs- eller national lovgivning. For disse kilder geelder de almindeligt accepterede renhedskriterier, som
anbefales af internationale organer, indtil der er vedtaget fallesskabskriterier.

Nearingsstof Kilde E- og DK-numre
VITAMINER
Vitamin A Retinol DK 1
Retinylacetat DK 2
Retinylpalmitat DK 3
Beta-caroten E 160a
Vitamin B1 - Thiamin Thiaminhydrochlorid DK 5
Thiaminmononitrat DK 6
Thiaminmonophosphatchlorid ok
Thiaminpyromonophosphatchlorid ok
Vitamin B2 - Riboflavin Riboflavin E 101
Riboflavin-5’-phosphat, natrium E101
Vitamin B6 Pyridoxinhydrochlorid DK 7
Pyridoxine-5’-phosphat *x
Pyridoxal-5’-phosphat ok
Vitamin B12 Cyanocobalamin DK 8
Hydroxycobalamin DK74
5’-deoxyadenosylcobalamin ok
Methylcobalamin *ok
Folsyre Pteroylmonoglutaminsyre (Folsyre) DK 12
Calcium-L-methylfolat *x
Niacin Nikotinamid DK 13
Nikotinsyre 375
Inositolhexanicotinat (inositolhexaniaci- ok
nat)
Pantothensyre Calcium-D-pantothenat DK 14
Dexpantothenol DK 15
Natrium-D-pantothenat *x
Pantethin ok
Biotin D-Biotin DK 16
Vitamin C L-Ascorbinsyre E 300
Calcium-L-ascorbat E 307
Kalium-L-ascorbat ok
Natrium-L-ascorbat E 301
L-Ascorbyl-6-palmitat E 304
Magnesium-L-ascorbat ok
Zink-L-ascorbat ok
Vitamin D Cholecalciferol DK 17
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Ergocalciferol DK 18
Vitamin E D-a-Tocopherol DK 19
DL-a -Tocopherol E 307
D-a-Tocopherylacetat DK 20
DL-a-Tocopherylacetat DK 21
D-a-Tocopherylsuccinat DK 22
Blandede tocopheroler *ok
Tocotrienoltocopherol Hok
Vitamin K Phytomenadion (Phylloquinon) DK 24
Menaquinon ok
MINERALER
Calciumacetat E 263
Calciumcarbonat E 170
Calciumchlorid E 509
Calciumsalte af citronsyre E 333
- Monocalciumcitrat E 3331
- Dicalciumcitrat E 333 ii
- Tricalciumcitrat E 333 1i1
Calciumcitratmalat DK 25
Calciumgluconat E 578
Calciumglycerophosphat DK 56
Calciumhydroxid E 526
Calciumlactat E 327
Calciumoxid E 529
Calcium-L-ascorbat *x
Calciumbisglycinat ok
Calciumpyruvat ok
Calciumsuccinat ok
Calcium-L-lysinat ok
Calciummalat ok
Calcium-L-pidolat *ok
Calcium-L-threonat *ok
Calciumsulfat *x
Calciumsalte af phosphorsyre E 341
- Monocalciumphosphat E 3411
- Dicalciumphosphat E3411
- Tricalciumphosphat E 341 111
Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E3401
- Dikaliumphosphat E 340 11
- Trikaliumphosphat E 340 111
Magnesiumacetat DK 26
Magnesiumcarbonat E 504
Magnesiumchlorid E 511
Magnesiumsalte af citronsyre DK 57
- Dimagnesiumcitrat DK 58
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- Trimagnesiumcitrat

Magnesiumgluconat DK 59
Magnesiumglycerophosphat DK 152
Magnesiumhydroxid E 528
Magnesiumlactat DK 60
Magnesiumoxid E 530
Magnesiumsalte af phosphorsyre E 343
- Dimagnesiumphosphat E 34311
- Trimagnesiumphosphat 343
Magnesiumsulfat 518
Magnesium-L-ascorbat ok
Magnesiumbisglycinat ok
Magnesium-L-lysinat *x
Magnesiummalat *x
Magnesium-L-pidolat *x
Magnesiumkaliumcitrat *x
Magnesiumpyrovat ok
Magnesiumsuccinat ok
Magnesiumtaurat ok
Magnesiumacetyltaurat ok
Ferriammoniumcitrat 381
Ferridiphosphat (Ferripyrophosphat) DK 61
Ferrisaccharat ok
Ferrocarbonat o
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
Ferrobisglycinat ok
Ferro-L-pidolat ok
Jern(Il)taurat ok
Zinkacetat E 650
Zinkcarbonat *x
Zinkchlorid DK 69
Zinkcitrat o
Zinkgluconat DK 33
Zinklactat ok
Zinkoxid DK 34
Zinksulfat DK 35
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Zink-L-ascorbat ok
Zink-L-aspartat ok
Zinkbisglycinat *x
Zink-L-lysinat *x
Zinkmalat *x
Zink-mono-L-methioninsulfat *x
Zink-L-pidolat *x
Zinkpicolinat o
Cupricarbonat ok
Cupricitrat ok
Cuprigluconat DK 36
Cuprisulfat DK 39
Kobber-L-aspartat ok
Kobberbisglycinat *x
Kobber(IT)oxid ok
Kobber-lysin-kompleks ok
Kaliumjodat DK 40
Kaliumjodid DK 41
Natriumjodat *x
Natriumjodid DK 63
Manganocarbonat DK 42
Manganoascorbat o
Mangan-L-aspartat ok
Manganobisglycinat ok
Manganochlorid DK 43
Manganocitrat ok
Manganogluconat DK 44
Manganoglycerophosphat DK 64
Manganopidolat *x
Manganosulfat DK 45
Chrom(III)chlorid DK 46
Chrom(III)sulfat DK 48
Chrom(IlII)lactate. trihydrat ok
Chromnitrat ok
Chrompicolinat **
Natriumselenat DK 50
Natriumselenit DK 51
Natriumhydrogenselenit DK 49
L-Selenmethionin * DK 52
Selenberiget gaer *ok
Selensyrling ok
Ammoniummolybdat (molybden VI) DK 53
Kaliummolybdat (molybdan VI) *ox
Natriummolybdat (molybdaen VI) DK 54
Kaliumcarbonat E5011
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Kaliumbicarbonat E 501 11
Kaliumchlorid E 508
Kaliumcitrat E 332
- Monokaliumcitrat OBS E 3321
- Trikaliumcitrat OBS E 3321
Kaliumgluconat E 577
Kaliumglycerophosphat DK 67
Kaliumhydroxid E 525
Kaliumlactat E 326
Kalium-L-pidolat ok
Kaliummalat ok
Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E3401
- Dikaliumphosphat E340ii
- Trikaliumphosphat E340iii
Natriumcarbonat E 5001
Natriumhydrogencarbonat E 500 11
Natriumchlorid *x
Natriumcitrater E 331
- Mononatriumcitrat E3311
- Dinatriumcitrat E331ii
- Trinatriumcitrat E 331 iii
Natriumgluconat E 576
Natriumhydroxid E 524
Natriumlactat E 325
Natriumsalte af phosphorsyre E 339
- Mononatriumphosphat E339i
- Dinatriumphosphat E339ii
- Trinatriumphosphat E339iii
Kaliumfluorid ok
Calciumflourid ok
Natriummonoflourphosphat ok
Natriumfluorid DK 68
Borsyre *x
Natriumborat ok
Cholinstabiliseret orthosiliciumsyre ok
Siliciumdioxid *x

sksk

Kiselsyre (i form af kiselgel)
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Bilag 3

Vitaminer og mineraler, som kan deklareres, og den anbefalede daglige tilfersel. Kosttilskud meer-

ket med disse ADT-veaerdier kan salges til og med den 30. oktober 2012

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

Vitaminer
Vitamin AV 400 pg 800 png
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 pg 1 pg
Folsyre 75 ng 200 ug
Niacin? 9 mg 18 mg
Pantothensyre 2 mg 6 mg
Biotin 8 ug 150 ug
Vitamin C 40 mg 60 mg
Vitamin D 10 ug S5ug
Vitamin E* 5mg 10 mg
Vitamin K 30 pug 90 pg
Mineraler
Calcium 600 mg 800 mg
Phosphor 470 mg 800 mg
Magnesium 85 mg 300 mg
Jern 8 mg 14 mg
Zink 5mg 15 mg
Kobber 0,34 mg 0,9 mg
Jod 70 ug 150 pg
Mangan 1,2 mg 1,8 mg
Chrom 11 pg 25 ug
Selen 20 pg 40 ng
Molybden 17 ng 45 ng
Kalium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Natrium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Fluor Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Chlorid Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Bor Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Silicium Ikke fastlagt Ikke fastlagt

)1 retinoleekvivalent (RE) = 1 pg retinol eller 2 ug B-caroten fra kosttilskud. I den tidligere bekendtgerelse om kosttilskud var 1 retinoleekvivalent (RE) = 1
ng retinol eller 6 pug B-caroten, men da der er meget stor forskel pa biotilgeengeligheden af B-carotenathaengig af, hvilken matrix det kommer fra, er der
fastsat denne nye nationale veerdi, jf. de nyeste revideringer i de nordiske naeringsstofanbefalinger.

2) 1 niacinzkvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.

3) 1 o-tocopherolakvivalent (alpha-TE) = 1 mg D-a-tocopherol.
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Bilag 4

Vitaminer og mineraler, som kan deklareres, og den anbefalede daglige tilfersel (ADT). Kosttilskud
meerket med disse ADT-veaerdier kan salges fra 1. januar 2010

D

2)

3)

Born Voksne samt born fra 11 ar

1-10 ar og derover
Vitaminer
Vitamin AD (ug) 400 800
Vitamin D (ug) 10 5
Vitamin E? (mg) 5 12
Vitamin K (pg) 30 75
Vitamin C (mg) 40 80
Thiamin (mg) 0,7 1,1
Riboflavin (mg) 0,8 1,4
Niacin® (mg) 9 16
Vitamin B6 (mg) 0,8 1,4
Folsyre (ng) 75 200
Vitamin B12 (pg) 1 2,5
Biotin (ng) 8 50
Pantothensyre (mg) 2 6
Mineraler
Kalium (mg) Ikke fastlagt 2 000
Chlorid (mg) Ikke fastlagt 800
Calcium (mg) 600 800
Phosphor (mg) 470 700
Magnesium (mg) 85 375
Jern (mg) 8 14
Zink (mg) 5 10
Kobber (mg) 0,34 1
Mangan (mg) 1,2 2
Fluorid (mg) Ikke fastlagt 3,5
Selen (pg) 20 55
Chrom (png) 11 40
Molybdean (ng) 17 50
Jod (ng) 70 150

1 a-tocopherolekvivalent (alpha-TE) = 1 mg D-a-tocopherol

1 niacinzkvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.
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Bilag 5

Skema til anmeldelse af kosttilskud
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Bilag 6

Oversigt over opslagsverker, der kan anvendes til at dokumentere virkningen af ingredienser eller
stoffer i kosttilskuddet

Da kosttilskud er koncentrerede kilder til naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaeringsmeessig eller

fysiologisk virkning, skal stofferne eller ingredienserne i kosttilskuddet have en virkning.

Denne virkning skal virksomheden kunne dokumentere ogsa ved forespergsel fra myndighederne.

Dokumentation for en ernaringsmaessig og/eller fysiologisk virkning af stofferne eller ingredienserne i

det padgaeldende produkt skal desuden indebare en verificering af, at den enskede virkning kan opnés ved

den anbefalede daglige dosis.

Ved anvendelse af folgende opslagsverker er det som udgangspunkt tilstraekkeligt, hvis der refereres til

traditionel anvendelse med henblik pd ernaeringsmaessige og/eller fysiologiske virkninger:

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

— WHO monographs on selected medicinal plants; WHO

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

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

— Herbal drugs and phytopharmaceuticals (originaltitel: Teedrogen und Phytopharmaka, 2002); Wichtl,
Max

— Micromedex (Lagevidenskabelig online database opbygget som monografier)

— Hagers Handbuch der Pharmazeutischen Praxis R. Hinsel K. Keller et al.

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

— Martindale: The Complete Drug Reference
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Bilag 7

Analytisk kontrol af tilsatte naeringsstoffer

Pracisering af forstielsen af analyseusikkerhedsintervallet pd 80-150 % som defineret i bl.a. bekendtgo-
relse om tilsetninger m.v. til fodevarer, bilag 3, stk. 4, hvor der stir folgende: Det analytisk konstaterede
indhold (naturligt + tilsat), tillagt eller fratrukket analyseusikkerheden beregnet som 95 % konfidensinter-
val, skal vare mellem 80 og 150 % af det deklarerede indhold.

Hvordan dette skal forstds illustres nemmest ved et par eksempler. I praksis betyder det, at jo sterre analy-
seusikkerheden er, jo sterre chance er der for at analyseresultatet ud fra disse regler vil blive accepteret,
som det er illustreret i nedenstaende eksempler. Det er dog kun relevant 1 forhold til enkelte mélinger, idet
gennemsnittet af flere mélinger jo stadig skal afspejle sig i den deklarerede vaerdi.

Eksempel 1

Deklarerede vaerdi = 100 % = 30 mg

80-150 % intervallet = 24 — 45 mg

Analyseresultat = 20 + 4 mg (hvor + 4 mg angiver 95% konfidensintervallet, dvs. indholdet er med 95%
sikkerhed mellem 16 og 24 mg.

Denne analyse ligger derfor lige akkurat indenfor intervallet og er derfor ok.

Eksempel 2

Deklarerede vaerdi = 100 % = 30 mg

80-150 % intervallet = 24 — 45 mg

Analyseresultat = 20 + 2 mg, hvor + 2 mg angiver 95% konfidensintervalllet), dvs.

indholdet er med 95% sikkerhed mellem 18 og 22 mg.

Denne analyse ligger derfor lige akkurat udenfor intervallet.

Hvis der i lovgivningen er fastsat en minimums- eller maksimumsverdi for et naeringsstof, skal det
analyserede indhold af naringsstoffet uanset nr. 4 i bilag 3 til bekendtgerelsen om tilsetninger mv. til fo-
devarer overholde minimums- og maksimumsvardien.

100%
!

Eksempel 3

Deklarerede vaerdi = 100 % = 30 mg
Maksimum tilladte indhold = 40 mg
80-150 % intervallet = 24 — 45 mg
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Analyseresultat = 42 + 2 mg, hvor + 2 mg angiver 95 % konfidensintervalllet, dvs.

indholdet er med 95% sikkerhed mellem 40 og 44 mg.

Dette resultat er ikke ok, idet den analyserede verdi overskrider maksimumgransen, selvom 95% inter-
vallet ligger indenfor 80-150% intervallet.

Eksempel 4

Et analyseresultat er 40 + 2 mg. Indholdet er dermed med 95% sikkerhed mellem 38 og 42 mg.

Det er kun den analyserede gennemsnitsvardi der skal ligge under maksimumgraensen. Derfor er dette

resultat ok.

For andre stoffer end naringsstoffer 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 ladigheden 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 sével faglig kompetence som praktisk erfaring i udferelsen af
den pdgazldende analyse

— faste rutiner for sporbar kalibrering af analyseudstyr

— fuldt validerede metoder

— registrering af forlebet af analysen sdledes, at analyseforlabet i tvivlstilfeelde kan rekonstrueres
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Bilag 8

Instruks - Foedevareregionernes kontrol med kosttilskud til samhandel m.m.

Indledning

§ 28 1 autorisationsbekendtgerelsen om skriftlig egenkontrol er blevet ophavet pr. 1. marts 2009.

Den geldende instruks om fedevareregionernes kontrol med kosttilskud til samhandel m.m. skal derfor
@ndres, for sa vidt angar egenkontrol. Der henvises til den generelle vejledning om egenkontrol.

Den resterende del af instruksen er indholdsmeessigt uendret.

Indhold

Denne instruks beskriver, hvilke regler der gaelder for kosttilskud, der produceres i Danmark med henblik
pa samhandel, eller indferes til Danmark, oplagres pd transitlager og genudferes til andre samhandelslan-
de, hvor produkterne skal markedsfores.

Det forudsattes 1 det folgende, at produkterne ikke kan markedsferes lovligt i Danmark, da de ikke opfyl-
der serlige danske regler 1 kosttilskudsbekendtgerelsen, og at virksomhederne oplyser, at produkterne ale-
ne skal afs@ttes uden for Danmark.

Der er fastsat falles regler i kosttilskudsdirektivet!), men der findes fortsat omréder, der endnu ikke er
harmoniseret fuldt, og hvor medlemslandene derfor fortsat mé& anvende national lovgivning. Det er disse
omrader, der volder problemer i praksis, for eksempel:

1) Indhold af andre naringsstoffer end vitaminer og mineraler eller andre stoffer med en ernaringsmassig
eller fysiologisk virkning.

2) Indhold af vitaminer og/eller mineraler, der ligger over de maksimumsgranser, der p.t. gelder i Dan-
mark?.

Denne instruks vedrerer ikke produkter, der betragtes som legemidler i Danmark. Lagemidler reguleres
af legemiddellovgivningen (Lagemiddelstyrelsen).

Regelgrundlag

Fodevareforordningen

EU-reglerne finder naturligvis anvendelse, herunder fodevareforordningen®.

Fodevareforordningens artikel 12 regulerer bl.a. eksport ud af Fallesskabet, men ikke samhandel.

Af serlig betydning er forbuddet mod markedsfering af farlige fedevarer, jf. artikel 14 stk. 1 og 2, 1 fede-
vareforordningen. Virksomhederne skal overholde disse bestemmelser, hvis de fx indferer, producerer el-
ler udferer kosttilskud. Virksomhederne ma séledes ikke producere kosttilskud til fx samhandel, hvis pro-
dukterne er eller kan vare sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefade.

Virksomheden er ansvarlig for, at produktet er lovligt, jf. artikel 17.

Kosttilskudsbekendtgorelsen

Der er i kosttilskudsbekendtgorelsen®, som bl.a. gennemforer kosttilskudsdirektivet, fx danske mini-
mums- og maksimumsgranser for vitaminer og mineraler®), og krav om anmeldelse af neringsstoffer®),
der tilsaettes som tilsetningsstoffer i kosttilskud.

Bekendtgoerelsen tager ikke udtrykkeligt stilling til spergsmélet om, hvorvidt kosttilskud til samhandel el-
ler eksport skal opfylde de danske krav i bekendtgerelsen.

Fodevarestyrelsen har imidlertid i januar 2008 @ndret sin praksis saledes, at de s@rlige danske krav ikke
finder anvendelse pé kosttilskud, der ikke skal markedsferes i Danmark.

Fx En dansk virksomhed, der producerer et kosttilskudsprodukt, der indeholder MSM (methy-sulfonyl-
methan), skal ikke anmelde tils@tningen af MSM til Fodevarestyrelsen med henblik pa en sikkerhedsvur-
dering forud for markedsferingen, nar produktet ikke skal salges i Danmark, men fx i Sverige.
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Udfersel til samhandelslande kan ske pd felgende vilkar:

1. Produktet ma ikke udgere nogen sundhedsrisiko.

2. Produktet mé ikke markedsfores 1 Danmark og kun udferes til lande, hvor produkterne

lovligt kan markedsfores.

3. Produktet skal overholde eventuelle fellesskabsbestemmelser.

Det er virksomhedens ansvar, at produktet er lovligt, herunder at det kan markedsferes lovligt 1 modtager-
landet.

Transitlager
Produkter, der indferes til Danmark for at blive oplagt pa transitlager, inden varerne genudferes fra Dan-

mark, skal overholde de almindelige regler for indfersel og transit.

Hvis det produkt, der indferes fra et samhandelsland til Danmark, er omfattet af fedevarelovgivningen,
dvs. er et kosttilskud 1 Danmark, gelder det samme som for kosttilskud til samhandel, dvs. at den danske
importer ikke er forpligtet til at overholde de serlige danske krav vedrerende kosttilskud, hvis produktet
ikke skal markedsferes i Danmark, men genudferes til andre samhandelslande.

Produkter, der s@lges 1 udlandet som kosttilskud, kan vare leegemidler i Danmark. Hvis dette er tilfaeldet,
reguleres aktiviteterne i Danmark af laegemiddellovgivningen, som administreres af Lagemiddelstyrelsen.
Ex. Produktet er kosttilskud 1 England, leegemiddel 1 Danmark, og kosttilskud 1 Sverige. Produktet indfe-
res fra England, oplagres pé transitlager i Danmark for senere at blive solgt til Sverige. Et sadant produkt
bevarer ikke sin »kosttilskudsstatus«, nar det kommer til Danmark, men betragtes som legemiddel, hvil-
ket indebearer, at virksomheden skal sikre sig, at de relevante krav i1 legemiddellovgivningen er overholdt.
Instruksen af 11. juli 2008 om fedevareregionernes kontrol med kosttilskud til samhandel m.m. ophaves.
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2)
3)

4)
5)
6)

(Historisk)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud.
Minimums- og maksimumsgranser forventes harmoniseret primo 2010.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fadevaresikkerhed.

Bekendtgerelse nr. 683 af 21. jukli 2003 om kosttilskud (med senere @ndringer).

J1. § 3, stk. 1, jf. bilag 1, i kosttilskudsbekendtgerelsen.

J£.§ 5, stk. 3, jf. § 21/§23 1 tilsetningsstofbekendtgerelsen (bekendtgerelse nr. 22 af 11. januar 2005 med senere @ndringer).
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Bilag 9

Eksport

Fodevareforordningen, fodevareloven og de regler, som er fastsat i medfer heraf, gelder ogsa for fadeva-
rer, der udferes til tredjelande, medmindre andet bestemmes af autoriteterne 1 importlandet eller er fastsat
1 de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de gvrige retlige og administrative procedurer, der méitte
vaere geldende 1 importlandet, jf. fedevareforordningens art. 12.

Eksport af fodevarer til tredjelande er underlagt bestemmelserne 1 bekendtgerelse om eksport af fodevarer
til tredjelande .

Af bekendtgoerelsen fremgar, at hvis virksomhederne anmoder tilsynsmyndigheden om udstedelse af et
eksportcertifikat for fodevarer, skal virksomhederne udfere dokumenteret egenkontrol med henblik pd
sikring af og dokumentation af, at certifikatets ordlyd er opfyldt.

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 1 Danmark. Der kan eventuelt tages kontakt til
den lokale fodevareregion.

Anmeldelsesordningen for kosttilskud gelder dog kun for produkter, der markedsferes 1 Danmark. Dvs. at
produkter, der produceres 1 Danmark udelukkende med henblik pd udfersel til andre lande, ikke skal an-
meldes, jf. den anmeldelsesordning, der er beskrevet i § 5 1 kosttilskudsbekendtgerelsen.
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Bilag 10

OVERSIGT OVER ANDEN RELEVANT LOVGIVNING VED MARKEDSFORING AF
KOSTTILSKUD
(kan @ndres eller erstattes af nyere lovgivning)

Finder fodevarelovgivningen anvendelse eller er der tale om et l2egemiddel?

Laes mere pad Legemiddelstyrelsens hjemmeside pa www.laegemiddelstyrelsen.dk og 1 felgende regler:
Leegemiddelloven: Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler.

Naturleegemiddelbekendtgorelsen (Bekendtgerelse nr. 1233 af 12. december 2005 om naturleegemidler og
traditionelle plantelaegemidler).

Vitaminpreeparatbekendtgorelsen (Bekendtgerelse nr. 752 af 1. juli 2008 om vitamin- og mineralprepara-
ter m.v.).

Dopingloven: Lov nr. 232 af 21. april 1999 om forbud mod visse dopingmidler

Ny virksomhed - er din virksomhed registreret/autoriseret?

Las mere pa www.fvst.dk under Kontrol og i felgende regler:

Autorisationsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 149 af 25. februar 2009 om autorisation og registrering
af fodevarevirksomheder.

Bemark, at virksomheder, der importerer eller samhandler kosttilskud, sarskilt skal anmelde denne akti-
vitet til fodevareafdelingen.

Importerer din virksomhed animalske ingredienser eller produkter?

Las mere pa www.fvst.dk under Import/eksport og 1 folgende regler:

Veterincerkontrolbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1165 af 8. oktober 2010 om veterinaerkontrol ved
indfersel af animalske fedevarer.

Er ingrediensen eller produktet omfattet af Novel food reglerne?

Kan det dokumenteres, at ingrediensen eller produktet veret solgt for 15. maj 1997? Las mere pa
www.fvst.dk under Fodevaresikkerhed og i1 felgende regler:

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

Er kosttilskuddet sikkert at indtage?

Kan det dokumenteres, at produktet er sikkert at indtage? Las mere pa www.fvst.dk under Fadevarer/
Ernering/Kosttilskud og 1 felgende regler/vejledninger:

Fadevareforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske Fodevaresikker-
hedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (artikel 14).

Vejledning til sikkerhedsvurdering af kosttilskud: Vejledningen kan findes pa Fodevarestyrelsens hjemme-
side.

Drogelisten: Drogelisten og tilleegget hertil er en samling af konkrete toksikologiske vurderinger af plan-
ter og plantedele, foretaget af Fodevareinstituttet, DTU, se www.food.dtu.dk under Publikationer.
Tilsvarende udenlandske lister kan anvendes vejledende, dog skal man vaere opmarksom pa, at ikke alle
lister er udtemmende eller fuldt opdaterede.

Kan ingredienser vaere forurenede?
Der er fastsat greenser for forurening af fedevarer fra tungmetaller, pesticider, dioxiner m.m. Las mere pa
www.fvst.dk under Fodevaresikkerhed og 1 felgende regler:
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Forureningsforordningen: Kommissionens forordning nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsettel-
se af grenseverdier for bestemte forurenende stoffer 1 fodevarer

Forureningsbekendtgorelsen: Bekendtgorelse nr. 148 af 19. februar 2007 om visse forureninger 1 fodeva-
rer.

Tungmetalforordningen: Kommissionens forordning nr. 629/2008 af 2. juli 2008 som @ndring til forord-
ning nr.1881/2006 af maksimumgranser for visse kontaminanter i1 fodevarer.

Er kosttilskuddet tilsat andre stoffer med ernzeringsmeessig eller fysiologisk virkning?

Las mere pd www.fvst.dk under Fadevaresikkerhed og i felgende regler:

Tilscetningsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1499 af 15. december 2010 om tils@tninger mv. til fode-
varer.

Er kosttilskuddet tilsat tilszetningsstoffer med teknologisk formal?

I Positivlisten er angivet hvilke tilsetningsstoffer med teknologisk formal, der kan anvendes 1 kosttilskud.
Las mere pd www.fvst.dk under Fadevaresikkerhed og i felgende regler:

Positivlisten i bilag 7 til Tilscetningsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1499 af 15. december 2010 om
tilseetninger mv. til fodevarer.

Er anvendt emballage egnet til fedevarer?

Emballage til opbevaring og faerdigemballering af kosttilskud skal vaere egnet til kontakt med fodevarer.
Las mere pd www.fvst.dk under Fadevaresikkerhed/Materialer, genstande, hvor reglerne ogsa er beskre-
vet.

Anprises produktet korrekt?

Det er bl.a. forbudt i forbindelse med markning, reklamer m.v. at anvende angivelser om, at indtagelse af
den pageldende fodevare kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pad sygdomme eller sygdoms-
symptomer. Las mere pd www.fvst.dk og i felgende regler og vejledninger:

Mcerkningsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1308 af 14. december 2005 om merkning m.v. af fodeva-
rer.

Mcerkningsvejledningen (Vejledning om markning af fodevarer, februar 2010).

Der er regler for anvendelse af ernzrings- og sundhedsanprisninger. Laes mere pa www.fvst.dk under
Merkning og 1 felgende regler:

Anprisningsforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1924/2006/EF af 20. december
2006 om ern@rings- og sundhedsanprisninger af fedevarer.

Anprisningsvejledningen (Vejledning nr. 9175 af 20. maj 2008 om anprisningsforordningen).

Markedsferes produktet pa internettet?

Reglerne for anprisning af produkter gor sig ogsa geldende ved markedsforing fra en hjemmeside. Laes
mere pd www.fvst.dk under Kosttilskud og 1 felgende regler:

E-handelsloven: Lov nr. 227 af 22. april 2002 om tjenester 1 informationssamfundet, herunder visse
aspekter af elektronisk handel.

Er produktet korrekt meerket?

Der er generelle krav til merkning af fodevarer. Las mere pd www.fvst.dk under Merkning og i folgende
regler og vejledninger:

Mcerkningsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1308 af 14. december 2005 om markning m.v. af fedeva-
rer.

Mcerkningsvejledningen (Vejledning om markning af fedevarer, januar 2011).
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Herudover skal du veere opmzerksom pa folgende generelle regler:

Love:
Fadevareloven: Lov nr. 526 af 24. juni 2005 om fedevarer.

Bekendtgeorelser:

Betalingsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 947 af 28. juli 2010 om betaling for kontrol af fedevarer og
levende dyr m.v.

Eksportbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1170 af 13. oktober 2010 om eksport af fodevarer til tredje-
lande.

Vejledninger:

Fadevarestyrelsens generelle kontrolvejledning (rev. december 2010).

Hvor der er henvist til lovgivning, er der altid tale om de geldende bestemmelser, dvs. med eventuelle
senere &ndringer.

EU-lovgivning kan findes pd EUR-Lex

Konsoliderede tekster, dvs. sammenskrivning af lovgivning med senere @ndringer, kan findes pda EUR-
Lex konsoliderede.

Dansk lovgivning kan findes pé Retsinformation, www.retsinfo.dk .
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