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1. Indledning

Denne vejledning beskriver reglerne om sammens@tning og markedsforing af kosttilskud.
Vejledningen er rettet mod de myndigheder, der skal fere tilsyn med reglerne, og mod produ-
center, importerer og forhandlere af kosttilskud.

Vejledningen bererer en stor flade af fadevarelovgivningen og navner kort tilgrensende lov-
givning under de relevante afsnit. Formalet med vejledningen er at skabe oversigt og lette for-
staelsen af den samlede lovgivning, der er relevant for kosttilskud.

Vejledningen er opbygget i kapitler:

e Kapitel 1: Indledning

e Kapitel 2: Regelgrundlag

e Kapitel 3: Hvad er et kosttilskud?

e Kapitel 4: Indhold af n@ringsstoffer og andre ingredienser

e Kapitel 5: Markning

e Kapitel 6: Anmeldelse af kosttilskud

e Kapitel 7: Markedsforing

e Kapitel 8: Egenkontrol og risikoanalyse

e Kapitel 9: Ansvarsfordeling vedrerende risikoanalyse og deklarationsanalyse
e Kapitel 10: Samhandel og handel med tredjelande

I bilag A, B og C kan virksomheder finde de vejledende vardier for indhold af vitaminer og
mineraler, som Fedevarestyrelsen anbefaler, at kosttilskud maksimalt indeholder. Af bilag D
fremgar forskellige vitaminers referencestof og omregningsfaktorer, som virksomheder ber
bruge til markning. I bilag E kan virksomheder finde uddrag af klageafgerelser om plantein-
gredienser og stoffer i kosttilskud.

1.1 Definitioner

Fadevarer: Alle stoffer eller produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller
delvist forarbejdede, er-bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle indtages af men-
nesker. Fadevarer omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof, herunder vand, der be-
vidst tilsettes fedevarer 1 forbindelse med deres fremstilling, tilberedning eller behandling.

Fodevarer omfatter bl.a. ikke leegemidler i den betydning, som star i RADETS DIREKTIV
65/65/EQF 0G RADETS DIREKTIV 92/73/EQF (EUR-LEX).

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)
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Markedsforing: 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 distributi-
onen og selve den overforsel, der sker pa andre mader.

Endelig forbruger: Den endelige forbruger af en fodevare er den, som ikke bruger fedevaren
som led i operationer eller aktiviteter i forbindelse med en fodevarevirksomhed.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 3, NR. 8 0G 18 (EUR-LEX)

Kosttilskud: Ved kosttilskud forstas fedevarer, der har til formal at supplere den normale kost,
er koncentrerede kilder til naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig eller fy-
siologisk virkning, alene eller kombinerede, og markedsferes i dosisform, fx kapsler, pastiller,
tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve, vaeskeampuller, drébedispenseringsfla-
sker og andre lignende former for vaske og pulvere beregnet til at-blive indtaget i mindre af-
malte mengder.

Nceringsstoffer: Vitaminer og mineraler.

SE KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

Andpre stoffer: Stoffer, som ikke er vitaminer eller mineraler; og som har en ernaringsmeessig
eller fysiologisk virkning.

SE BERIGELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

Anprisning: Ethvert budskab eller fremstilling, som ikke er obligatorisk i fellesskabslovgiv-
ning eller national lovgivning, herunder billeder, grafik eller symboler uanset form, som angi-
ver, indikerer eller antyder, at en fodevare har serlige egenskaber.

Ernceringsanprisning: Enhver-anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at en fodevare
har serlige gavnlige ern@ringsmassige egenskaber, pa grund af

e den energi (kalorievardi), som den giver, giver i nedsat eller oget grad, eller ikke gi-
ver, og/eller

¢ de neeringsstoffer eller andre stoffer, som den indeholder, indeholder i nedsat eller
oget omfang, eller ikke indeholder.

Sundhedsanprisning: Enhver anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at der er en sam-
menhang mellem en fodevarekategori, en fodevare eller en af dens bestanddele og sundhed.

Anprisning af en reduceret risiko for sygdom: Enhver sundhedsanprisning, der angiver, indi-
kerer eller antyder, at indtag af en fodevarekategori, en fodevare eller en af dens bestanddele 1
betydelig grad reducerer en risikofaktor for udvikling af en sygdom hos mennesker.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)
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Fadevareinformation: Oplysninger om en fodevare, som den endelige forbruger fr via en eti-
ket eller andet ledsagende materiale eller pa anden vis, herunder moderne teknologiske red-
skaber eller mundtlig kommunikation.

Obligatorisk fodevareinformation: De oplysninger, som den endelige forbruger skal have 1
medfer af EU-reglerne.

Ingrediens: Ethvert stof eller produkt, herunder aromaer, fodevaretilsetningsstoffer og fode-
vareenzymer, og enhver bestanddel af en sammensat ingrediens, der bruges ved fremstilling
eller tilberedning af en fodevare, og som stadig er i ferdigvaren, eventuelt i @ndret form; rest-
koncentrationer betragtes ikke som ingredienser.

SE MARKNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

2. Regelgrundlag

2.1 Fedevareforordningen

Fodevarevirksomheder skal sikre, at de krav i1 fedevarelovgivningen, der er relevante for deres
aktiviteter, er opfyldt for fedevarer i alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled og
kontrollere, at de pagaldende krav er overholdt.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 17, STK. 1 (EUR-LEX)

Virksomheden skal have kontrol over de forhold, som den stilles til ansvar for, for at kunne
handle korrekt. En virksomhed kan fx geres ansvarlig for en ulovlig ingrediens i et kosttil-

skud, selvom ingrediensen er tilsat eller maerkningen er sat pé i et tidligere omsetningsled,

hvis virksomheden vidste eller burde vide, at ingrediensen var ulovlig.

Fadevarevirksomheder barer ansvaret for, at de solgte kosttilskud ikke er farlige for forbru-
gerne. Fadevarer (inklusive kosttilskud), der betragtes som farlige, hvis de anses for at vare
sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefode, mé ikke markedsferes.

SE.FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14 (EUR-LEX) 0G
TILBAGETRZAKNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

Forseg med fadevarer (inklusive kosttilskud) herer ikke under fedevarelovgivningen. Den
Centrale Videnskabsetiske Komité er myndighed for forseg med fx kosttilskud. Offentlige el-
ler private forskningsinstitutioner eller lignende kan hjalpe med faglige sikkerhedsvurderin-
ger eller -erkleringer.

Udferer en virksomhed forseg med kosttilskud, skal virksomheden kunne dokumentere dette
over for Fadevarestyrelsen. Virksomheden kan fx vise korrespondance med en videnskabs-
etisk komité som dokumentation. Er der ikke tale om et reelt forseg, skal fodevarelovgivnin-
gen overholdes.
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Hvis en virksomhed importerer animalske ingredienser fra tredjelande til forseg, skal reglerne
om import overholdes (se afsnit 10.2).

2.2 Kosttilskudsdirektivet
KOSTTILSKUDSDIREKTIVET

Kosttilskudsdirektivet harmoniserer delvist reglerne om kosttilskud (se afsnit 10.1). Kosttil-
skudsbekendtgerelsen gennemforer direktivet i dansk ret.

2.3 Lagemidler, dopingmidler og euforiserende stoffer

LAGEMIDDELLOVEN
DOPINGLOVEN
LOV OM EUFORISERENDE STOFFER

Fodevareforordningen gaelder kun for fodevarer. Kosttilskud méikke indeholde stoffer eller
ingredienser, der herer under legemiddelloven, dopingloven eller loven om euforiseérende
stoffer. I visse tilfelde kan mangden af stoffet eller ingrediensen vaere relevant for korrekt
lovvalg.

Der er sarlige regler for legemidler, fx traditionelle plantelegemidler, naturlegemidler, ho-
meopatiske legemidler samt visse steerke vitamin- og mineralpraparater.

Producerer en virksomhed bade laegemidler og kosttilskud, er det relevant med gode arbejds-
gange, s ravarer til legemiddelproduktion ikke bruges i kosttilskud.

Produkter, der markedsfores iudlandet som kosttilskud, kan vere lagemidler i Danmark. Lae-
gemiddelstyrelsen kan klassificere produkter som leegemidler efter en konkret vurdering af
indholdsstoffer eller praesentation. Virksomheder ber kontakte Legemiddelstyrelsen, hvis de
er i tvivl om klassifikation af deres produkt.

Eksempel:

Et produkteer et kosttilskud i Tyskland, leegemiddel i Danmark og kosttilskud i Sverige. Produktet indferes fra
Tyskland, oplagres pa transitlager t Danmark for senere at blive solgt i Sverige. Produktet bevarer ikke sin
kosttilskudsstatus, mens det er i Danmark. Virksomheden skal sikre sig, at de relevante krav i legemiddellov-
givningen er overholdt. Virksomheden skal fx have Leegemiddelstyrelsens godkendelse af produktet og tilla-
delse til at indfore, udfere og oplagre laegemidler.

Produkter brugt inden for traditionel kinesisk medicin (TCM) og ayurveda er som udgangs-
punkt fedevarer (kosttilskud), der skal folge de generelle fodevareregler. Laegemiddelstyrel-
sen kan dog have klassificeret enkelte produkter som leegemidler efter en konkret vurdering.

Ved tvivl om klassificeringen af det enkelte produkt kan Legemiddelstyrelsen kontaktes.

Laes mere pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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3. Hvad er et kosttilskud?

KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 1

Produkter mé kun markedsfores som kosttilskud, hvis de opfylder definitionen pa et kosttil-
skud.

Kosttilskud

1. har til formal at supplere den normale kost,

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

3. markedsfores 1 dosisform, fx kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende for-
mer, pulverbreve, vaeskeampuller, drdbedispenseringsflasker og andre lignende former
for vaesker og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte mangder.

Virksomheden skal kunne dokumentere, at produktet opfylder definitionen.

3.1 Et supplement til den normale kost
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 1, NR. 1

De fleste danskere far de naeringsstoffer, dehar brug for, fra en almindelig og varieret kost.
Der er dog visse befolkningsgrupper, der befinder sig i en s@rlig situation, som ger, at et til-
skud til kosten er en god idé. Fadevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen anbefaler derfor kosttil-
skud til visse befolkningsgrupper (se Fadevarestyrelsens hjemmeside).

Formélet med kosttilskud er at give et supplement af naringsstoffer eller andre stoffer med en
ernzringsmassig ellerfysiologisk virkning til den normale kost.

3.2 Koncentreret kilde
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 1, NR. 2

Kosttilskud skal vere koncentrerede kilder til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernze-
ringsmessig eller fysiologisk virkning, alene eller kombinerede. Det kan fx vare vitaminer,
mineraler, aminosyrer, fedtsyrer, kostfibre og andre ingredienser af vegetabilsk, animalsk el-
ler mineralsk oprindelse.

Fadevarestyrelsen betragter et indhold pa 15 % eller derover af de referencevaerdier, der star i
bilag XIII, del A, pkt.1, i markningsreglerne som en koncentreret kilde til vitaminer og mine-
raler (se afsnit 5.8). For kosttilskud, der indeholder mindre end 15 %, vil Fadevarestyrelsen
vurdere i den konkrete sag, om definitionen er opfyldt.

Markedsfering af et kosttilskud, der ikke udger en koncentreret kilde til neringsstoffer eller
andre stoffer, kan betragtes som vildledende.
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SE MARKNINGSFORORDNINGENS BILAG XIII, DEL A, PKT. 1 (EUR-LEX)

Virksomheden skal kunne dokumentere den ernzringsmaessige eller fysiologiske virkning ved
produktet. Dette gaelder, uanset om produktet markedsfores med ernarings- eller sundhedsan-
prisninger.

I Danmark er der nationale regler for kosttilskud tilsat visse andre stoffer end vitaminer og
mineraler (se afsnit 4.5).

3.3 Kosttilskud skal markedsferes i dosisform
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 1, NR. 3

Et kosttilskud skal markedsferes i dosisform. Den dosis, som producenten anbefaler, skal an-
gives pa produktet.

Det kan fx vare som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve,
vaskeampuller eller drabedispenseringsflasker beregnet til at blive indtaget 1 mindre afmalte
mangder.

Ved mindre afmalte maengder af vaesker og pulver forstds mangder, der er s sma, at de ad-
skiller sig fra den mangde, man normalt indtager af almindelige fedevarer. Det er en konkret
vurdering, om der er tale om en mindre afmalt meengde.

I visse tilfelde kan det vare svart.at afgere, om et produkt er en almindelig fodevare eller et
kosttilskud med en erneringsmassig eller fysiologisk virkning. Dette er fx tilfaeldet, hvis pro-
duktet (fx urt eller et krydderi) s&lges i kapselform og med angivelse af et dagligt indtag eller
anbefalet daglig dosis, uden at den resterende mearkning folger kosttilskudsreglerne. Det
samme kan veare relevant ved produkter markedsforet til brug i forbindelse med sportsude-
velse.

Virksomheden skal derfor tage stilling til, om produktet skal markedsfores som et kosttilskud.
I sa fald skal produktet anmeldes til Fadevarestyrelsen (se kapitel 6) og mearkes og markeds-
fores korrekt som et kosttilskud. Der mé ikke vere tvetydige elementer i markedsferingen, sa
forbrugerne kan blive vildledt.

Ved kontrol af et produkt vurderer Fadevarestyrelsen det enkelte produkts samlede presenta-
tion, inklusive tekst pa virksomhedens hjemmeside.

4. Indhold af neringsstoffer og andre ingredienser

4.1 Tilladte vitaminer og mineraler

KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 2
KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS BILAG 1
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EU-listen over de vitaminer og mineraler, som ma bruges i kosttilskud, star 1 direktivets bilag
1. Den gaelder for alle kosttilskud, der markedsferes 1 Danmark, eller som produceres i Dan-
mark med henblik pa markedsfering i andre EU-lande.

Folgende vitaminer ma bruges: vitamin A, vitamin D, vitamin E, vitamin K, thiamin (vitamin
B1), riboflavin (vitamin B2), niacin, pantothensyre, vitamin B6, folsyre, vitamin B12, biotin
og vitamin C.

Folgende mineraler mé bruges: calcium, magnesium, jern, kobber, jod, zink, mangan, na-
trium, kalium, selen, chrom, molybdan, fluor, chlorid, phosphor, bor og silicium.

4.2 Tilladte kilder til vitaminer og mineraler

KOSTTILSKUDSBEKENDTG@ORELSENS § 2
KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS BILAG 2

Listen over de kilder til vitaminer og mineraler, som méa bruges i kosttilskud, star i direktivets
bilag 2. Listen er flere gange udvidet med nye kilder ved'nye forordninger.

FORORDNING NR. 1170/2009
FORORDNING NR. 1161/2011
FORORDNING NR. 119/2014
FORORDNING NR. 2015/414
FORORDNING NR. 2017/1203

Virksomheder kan sege EU-Kommissionen om godkendelse af nye kilder efter fx reglerne om
nye fodevarer og fedevareingredienser, hvor der udelukkende er fokus pa sikkerhed. Efterfol-
gende kan virksomheden sgge om godkendelse efter reglerne 1 kosttilskudsdirektivet, hvor der
ogsé er fokus pa stoffets optagelighed. EU-Kommissionen opdaterer listen over kilder, nér
nye kilder er godkendt. Fodevarestyrelsen har ikke mulighed for at tillade andre kilder.

Listen gelder for alle kosttilskud, der markedsferes i Danmark, eller som produceres 1 Dan-
mark med henblik pd markedsfering i andre EU-lande.

Der er specifikationer for identitet og renhed. For vitaminer og mineraler med E-numre (X ri-
boflavin E 101) kan specifikationer findes i tilsetningsstofreglerne.

SE FORORDNING OM SPECIFIKATIONER FOR FODEVARETILS ZTNINGSSTOFFER (EUR-LEX)

For de tilladte vitamin- og mineralkilder, hvor der ikke er renhedskriterier i EU-lovgivningen,
gaelder de almindeligt accepterede renhedskriterier, som anbefales af internationale organer,
indtil der er vedtaget EU-kriterier. Sddanne internationale specifikationer kan findes i bl.a.
Compendium of Food Additives Specifications (CX), europaiske farmakopéer, Food Chemi-
cal Codex (FCC) og the U.S. Pharmacopeial Convention (USP).

4.3 Tilladte maengder af vitaminer og mineraler
FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14
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Der er 1 kosttilskudsreglerne ikke maksimumsmangder for indhold af vitaminer og mineraler
1 kosttilskud.

De tidligere danske maksimumsmangder fra 1996 var foreldede, og de blev derfor ophavet
pr. 1. januar 2018. Virksomhederne skal sikre sig, at deres markedsferte kosttilskud ikke er
sundhedsskadelige. Virksomhederne kan fx folge Fodevarestyrelsens vejledende verdier (se
bilag A og B) eller selv dokumentere sikkerheden af naeringsstofindholdet.

DTU Fedevareinstituttet har gennemgéet det samlede videnskabelige grundlag for indtagelse
af vitaminer og mineraler (se Fodevarestyrelsens hjemmeside). Efterfolgende har Fadevarein-
stituttet radgivet om nye verdier for, hvor meget kosttilskud maksimaltber indeholde af for-
skellige naeringsstoffer, for at forbrugere ikke risikerer at & for meget.

De nye vardier er fastsat ud fra en videnskabelig risikovurdering baseret pa almindeligt aner-
kendte videnskabelige data, og nar nedvendigt under hensyn til forskellige forbrugergruppers
varierende grad af felsomhed. Desuden er der for relevante n&ringsstoffer! taget hensyn til
indtag af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten.

UL (Tolerable Upper Intake Level) er en betegnelse for den gvre tolerable graense for et laen-
gerevarende dagligt indtag, der samtidig vurderes uden risiko for helbredet hos raske perso-
ner. Denne gvre tolerable graense er fastsat af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) og varierer fra naeringsstof til naeringsstof og typisk ogsa med forbrugernes alder.

For enkelte n@ringsstoffer har data ikke veeret tilstraekkeligt til at opstille en UL-vaerdi, og
derfor er en midlertidig vejledende graense (TGL - Temporary Guidance Level) blevet fastsat
af DTU Foedevareinstituttet.

De nye vejledende veardier er beregnet pa denne vis: UL/TGL for den mest sérbare befolk-
ningsgruppe fratrukket et almindeligt indtag fra kosten.

Hvilken befolkningsgruppe, der er den mest sarbare, afgeres ud fra, om der er fastsat forskel-
lige UL/TGL-vetdier for bern, unge, voksne, gravide eller &ldre. I disse tilfelde vil den mest
sarbare gruppe som regel vaere den gruppe, der har den laveste UL/TGL-verdi. Hvis der ikke
er fastsat forskellige UL/TGL-vardier, vil den mest sarbare gruppe som regel vare voksne
mand, fordi de spiser mest. DTU Fadevareinstituttet har dermed set pa, hvilken gruppe kan
risikere den sterste UL/TGL-overskridelse.

For mangan, silicium og chrom er der hverken fastsat en UL- eller TGL-vardi, men en mang-
lende fastsattelse af en UL eller TGL-vaerdi afspejler ikke, at et stof er sikkert at indtage.
DTU Fedevareinstituttet har 1 stedet taget udgangspunkt i europeisk indtagelsesdata fra
EFSA-vurderinger for at udlede en vejledende verdi for disse stoffer.

1 For visse neringsstoffer geelder UL ikke for den gvrige (ikke-berigede) kost; fx for magnesium og folsyre.
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EFSA har vurderet, at thiamin (vitamin B1), biotin, pantothensyre, vitamin B12 og riboflavin
(vitamin B2) har en lav risiko for at vaere toksisk, og derfor er der ikke opstillet en vejledende
veerdi for maksimalt indhold af disse neringsstoffer. Virksomheder kan derfor tilsaette stof-
ferne 1 den mangde, som de ensker.

De vejledende verdier for maksimalt indhold af vitaminer og mineraler stir i denne vejled-
nings bilag A (voksne og bern fra 11 ar) og bilag B (bern 1-2 &r og bern 3-10 ar). De vejle-
dende vaerdier for kosttilskud til spaedbern star i bilag C og er fastsat pa baggrund af myndig-
hedernes anbefalinger om tilskud til kosten (se afsnit 4.4).

Fadevarestyrelsen anbefaler, at indholdet af neeringsstoffer i kosttilskud ikke overskrider de
vejledende vardier. Bemaerk, at et analyseresultat, der ligger inden for.de vejledende toleran-
cer (se afsnit 5.11), ikke nedvendigvis betyder, at indholdet kan vurderes som sikkert. Produk-
tet skal med eventuelle variationer og udsving stadig vere sikkert at indtage.

Eksempel:

Et kosttilskud, markedsfort til voksne og bern fra 11 &r, er market med et indhold p& 12 mg vitamin B6. Den
deklarerede maengde daekker over 11,5 — 12,4 mg (afrunding). Ifalge EU-retningslinjer ber den malte verdi ved
kontrol ligge inden for en tolerance pa -20 % /+50 % af den‘deklarerede vaerdi for vitaminer i kosttilskud. Dette
svarer til et toleranceinterval pa 9,2-19 mg vitamin B6. Dette er ikke ensbetydende med, at et indhold pé op til 19
mg er sikkert og dermed accepteres af Fadevarestyrelsen ved kontrol, da fx UL kan vere overskredet for mal-

gruppen.

Virksomheden har udfert en analyse af produktets indhold af vitamin'B6. Analyseresultatet viser, at indholdet er
15 mg, hvilket er inden for det interval beskrevet i EU-retningslinjerne for tolerancer.

Indholdet overskrider Fadevarestyrelsens vejledende vaerdier for maksimalt indhold (14 ug - se bilag A), hvilket
umiddelbart vil veere i orden, hvis der ikke samtidig er tale'om UL-overskridelse (UL er 15 pg/dag for 11-14-
arige bern). Virksomheden skal derfor tage hejde for bl.a. analyseresultater og tilherende analyseusikkerhed i
deres risikoanalyse og kunne dokumentere, at kosttilskuddet er sikkert for mélgruppen.

*Bemark, at den deklarerede vaerdi skal vaere en gennemsnitsvaerdi af mélte vaerdier, og at den derfor ikke kon-
sekvent ma ligge1 yderpunkterne af toleranceintervallet (se mere i afsnit 5. 11).

Virksomheder ber have fokus pé, at indholdet ikke overstiger UL/TGL for den mest sarbare
gruppe.

Der er kun behov for yderligere dokumentation for sikkerhed, hvis et produkts indhold over-
stiger Fodevarestyrelsens vejledende vardier. Som udgangspunkt vil Fodevarestyrelsen ikke
anse et naeringsstofindhold for sundhedsskadeligt, hvis det ligger under UL/TGL for den mest
sarbare gruppe. Virksomheden skal dog ogsa have dokumentation for produktets sikkerhed,
ndr indholdet ligger mellem de vejledende vaerdier og UL/TGL. Omfanget af dokumentatio-
nen vil blive vurderet konkret i forhold til naeringsstoffets toksicitet, den tilsatte mengde, mél-
gruppens sarbarhed og lignende.

Bruger virksomheden en UL/TGL for andre grupper end den mest sérbare, vil det vere rele-
vant at se pd virksomhedens markedsforing af produktet (mélgruppe) samt dokumentation for
sikkerheden af det konkrete produkt (omfang afthanger af bl.a. malgruppe). Se afsnit 5.13 for
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vejledning om angivelse af aldersgrupper pa kosttilskud.

Der er en overgangsperiode, sa virksomheder far tid til at omstille produktionen. Frem til den
1. januar 2020 ma virksomheder producere, merke og markedsfore kosttilskud med det nee-
ringsstofindhold, der var tilladt for ophavelsen af de danske maksimumsmaengder, og mar-
kedsferingen af disse ma fortsette, indtil lagrene er opbrugte. Fodevarestyrelsen anbefaler
dog, at virksomheder reformulerer (nedsatter mangden eller lader stoffet udga helt) de pro-
dukter, hvis indhold overstiger UL/TGL, sa snart som muligt.

4.4 Kosttilskud, der markedsferes til bern

Virksomheder kan markedsfere kosttilskud til bern, selvom myndighederne ikke anbefaler
malgruppen et tilskud. Der er kun officielle anbefalinger til enkelte serlige undergrupper(se
afsnit 3.1 og Fedevarestyrelsens hjemmeside). Se afsnit 5.13 for'information om reglerne for
angivelse af aldersgrupper pa kosttilskud.

Fodevarestyrelsens vejledende vaerdier for maksimalt indhold af vitaminer og mineraler i
kosttilskud til bern 1-2 dr og bern 3-10 ar stér i bilag B: Der er 1kke vejledende vardier for
samtlige naringsstoffer 1 kosttilskud til speedbern under 1 &r, da myndighederne alene anbefa-
ler tilskud af vitamin D (10 pug pr. dag) til denne malgruppe samt tilskud af jern (4 eller 8 mg
pr. dag afthengig af mengden af modermaelkserstatning) til for tidligt fadte og speedbern med
for lav fadselsvagt. Disse to undtagelser star ogsa i bilag C."Hvis en virksomhed ensker at
markedsfore andre kosttilskud til spadbern, skal virksomheden dokumentere sikkerheden (se
afsnit 4.3).

De tidligere danske referenceverdier for kosttilskud til bern (1-10 ar) fra 1996 var foreldede
og blev derfor ophavet pr..1. januar 2018. Nu skal virksomheden bruge referenceverdierne
for voksne, som findes i markningsreglerne, ligesom det er tilfaeldet i andre EU-lande.

SE MERKNINGSFORORDNINGENS BILAG XIII, DEL A, PKT. 1 (EUR-LEX)

Hvis et kosttilskud er markedsfort til born fra 3 r, kan de tilsetningsstoffer, der er godkendt
til kosttilskud, bruges (se afsnit 4.8). Der er mulighed for, at flere tils@tningsstoffer i fremti-
den kan blive godkendt til brug i kosttilskud til bern under 3 ar.

SE TILSATNINGSFORORDNINGENS BILAG II, DEL E, FGODEVAREKATEGORI 17 (EUR-LEX)

Det er muligt at markedsfere det samme kosttilskudsprodukt til bdde bern og voksne med ty-
delig angivelse af forskellige anbefalede daglige doser. En forudsetning for dette er, at maerk-
ningen ikke vildleder forbrugerne, samt at andre relevante regler, fx tilsetningsstofreglerne, er
overholdt i forhold til begge grupper.

4.5 Visse andre stoffer end vitaminer og mineraler

BEKENDTGORELSEN OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER
BERIGELSESVEJLEDNINGEN
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Der er sarlige regler for kosttilskud, der er tilsat andre stoffer end vitaminer og mineraler, nar
produkterne skal markedsfores til forbrugere 1 Danmark.

Disse andre stoffer er fx cholin, koffein, creatin, glucuronolacton, inositol, lutein eller amino-
syrer (fx L-arginin). Stofferne kan ogsa vere ekstraheret fra planter (fx lycopen fra tomat).

Virksomheden skal sende en anmeldelse om tilsatning af naringsstoffer til Fedevarestyrel-
sen, hvis der i et kosttilskud er tilsat andre stoffer med en ernaringsmaessig eller fysiologisk
virkning i en mangde over de generelle tilladelser. Er det enskede stof ikke i de generelle til-
ladelser, skal virksomheden segge om godkendelse af et nyt stof. Anmeldelse af stoffer og an-
sogning om godkendelse af et nyt stof skal sendes senest seks maneder, for produktet mar-
kedsfores i Danmark. Forst nar virksomheden har modtaget tilladelse til tilsetningen fra Fo-
devarestyrelsen, skal de anmelde selve kosttilskuddet (se kapitel 6).

Vurderer virksomheden, at et planteekstrakt, der indeholder et stof med en ern®@ringsmassig
eller fysiologisk virkning, ikke er omfattet af reglerne omvisse andre stoffer, skal virksomhe-
den ved kontrol kunne dokumentere dette. Dette kan gores ved oplysninger om fremstillings-
metoden, analysecertifikat eller lignende. Virksomheden skal ogsé kunne dokumentere pro-
duktets sikkerhed (se afsnit 4.6).

4.6 Planteingredienser og mineralskeoganimalske ingredienser
Kosttilskud kan indeholde ingredienser som fx hvidleg, hyben, fiskeolie og planter samt plan-
teekstrakter.

Virksomheden skal sikre sigiden nedvendige viden om indholdet og sikkerheden af ingredien-
ser og stoffer 1 kosttilskuddet, for produktet markedsfores. Det er virksomhedens ansvar at do-
kumentere, at der ikke er sikkerhedsmaessige risici ved indtagelsen af kosttilskuddene, at in-
gredienserne er tilladte at bruge og markedsfore, og at sikkerhedsvurdere, hvis nedvendigt.

Fodevarestyrelsen har lavet en vejledning, der specifikt giver hjelp til udarbejdelsen af en sik-
kerhedsvurdering af planteingredienser og -ekstrakter i kosttilskud.

SE VEJLEDNING OM SIKKERHEDSVURDERING AF KOSTTILSKUD (RETSINFORMATION)

DTU Fodevareinstituttet har udarbejdet "Drogelisten”, som er en samling af planter, plante-
dele og svampe, der kan udgere et sikkerhedsmassigt problem baseret pa toksikologiske vur-
deringer. Listen er kun vejledende, ikke udtemmende og ikke nedvendigvis opdateret. Det er
ikke Fadevarestyrelsens ansvar at opdatere Drogelisten. Lister fra andre lande kan ogsé bru-
ges 1 vurderingen af et kosttilskuds sikkerhed.

SE DROGELISTEN, DETS TILLEG (DTU FOOD) 0G
EFSA’S PLANTEKOMPENDIUM (EFSA)

Ved produktsikkerhedskontrol kan Fadevarestyrelsen bede om at se virksomhedens sikker-
hedsvurdering.
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Fodevarestyrelsens vurdering kan afvige fra Drogelisten, fx i tilfeelde af ny videnskabelig evi-
dens om risici eller dokumentation fra virksomheden. Det er derfor vigtigt, at virksomheden
holder sig orienteret om eventuel nyere videnskabelig evidens. Fadevarestyrelsen har viden
om, at nogle planter, der bruges i kosttilskud (til fx prastationsfremmende eller slankende for-
mal), kan udgere en sundhedsmassig risiko for forbrugerne. Fodevarestyrelsen har efter vur-
dering af konkrete produkter pabudt en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse fra markedet ba-
seret pa bl.a. risikovurderinger fra DTU Fodevareinstituttet.

Klagecenteret (nu Milje- og Fedevareklagenavnet) har behandlet klager over Fadevarestyrel-
sens pabud om tilbagetraekning fra markedet af kosttilskud med forskellige planter og stoffer
(se bilag E). Det kan ikke udelukkes, at planterne og stofferne nevnt i afgerelserne pa et se-
nere tidspunkt kan blive vurderet sikre grundet ny viden.

Kosttilskud, der er vurderet farlige, eller hvor der er risiko for, at kosttilskuddet er farligt, ma
ikke markedsferes (se afsnit 2.1). Er produktet indfert til Danmark fra et andet EU-land, kan
virksomheden enten destruere det eller returnere det til den EU-virksomhed, som har solgt
produktet til den danske virksomhed. Hvis produktet er importeret fra tredjeland, skal det un-
derkastes serlig behandling eller sendes tilbage til tredjelandet. Myndighederne i det pagel-
dende land skal acceptere at modtage produkterne.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14«(EUR-LEX) 0G
KONTROLFORORDNINGENS ARTIKEL 19, STK. 1, LITRA A (EUR-LEX)

Der er ogsa regler for, hvordan farlige fodevarer skal traekkes tilbage fra markedet eller eventuelt tilba-
gekaldes fra de endelige forbrugere.

SE TILBAGETRAEKNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

4.7 Nye fodevareingredienser (novel'food)
NOVEL FOOD-FORORDNINGEN

Reglerne for nye fodevareingredienser regulerer stoffer og ingredienser (herunder udtraek af
ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse), som ikke har varet brugt 1
EU4 navnevardigt omfang for den 15. maj 1997.

Forordningen kan vare relevant bade for nye kilder til vitaminer og mineraler, nye ingredien-
ser (fx planteekstrakter eller andre stoffer end vitaminer og mineraler) eller nye fremstillings-
metoder.

4.8 Fodevaretilsaetningsstoffer
FODEVARETILS ATNINGSFORORDNINGEN

Kosttilskud ma kun indeholde EU-godkendte fodevaretilsetningsstoffer. Se nedenstdende bi-
lag for de tils@tningsstoffer, der ma bruges 1 kosttilskud markedsfert til bern fra 3 ar.

SE FODEVARETILS ATNINGSFORORDNINGENS BILAG 11, DEL E, FODEVAREKATEGORI 17 (EUR-
LEX)
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4.9 Enzymer

ENZYMFORORDNINGEN
TILSATNINGSBEKENDTGORELSEN

Enzymer tilsat med et teknologisk formal er reguleret af EU-regler, og Danmark har derud-
over sarlige danske regler for godkendelse af disse enzymer. Den danske godkendelsesord-
ning gaelder for enzymer tilsat med et teknologisk formal pé et hvilket som helst trin af frem-
stillingen, forarbejdningen, tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten eller op-
bevaringen af fadevarerne.

Enzymer tilsat kosttilskud med et ernaringsmaessigt eller fysiologisk formal, kan bruges som
andre fodevareingredienser. Virksomheden skal sikre sig, at disse enzymer ikke fx er novel
food, sundhedsskadelige eller uegnede som menneskefade.

4.10 Ekstraktionsmidler
TILSATNINGSBEKENDTGORELSEN

Ekstraktionsmidler, der bruges til fx planteudtraek, skal overholde tilsatningsreglerne.

4.11 Mikrobielle kulturer

Der er ikke s@rlige regler for mikrobielle kulturer, og de kan bruges som andre fodevareingre-
dienser. Virksomhederne skal derfor sikre sig, at kulturerne ikke fx er novel food, sundheds-
skadelige eller uegnede som menneskefode.

Las mere pa Fadevarestyrelsens hjemmeside.

5. Markning

5.1 Naeringsstoffer i ingredienslisten

MARKNINGSFORORDNINGEN
MARKNINGSBEKENDTGORELSEN
KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS ARTIKEL 6 (3) (A)

Kosttilskuds ingrediensliste skal vaere merket efter de generelle merkningsregler.

I ingredienslisten skal ingredienserne angives ved deres specifikke betegnelse, dvs. navnet pd
den tilsatte ingrediens eller stof (fx retinol, der er en kilde til vitamin A). For tilsatte vitaminer
og mineraler kan der i stedet angives naringsstofbetegnelsen (fx vitamin A).

Virksomheden skal oplyse ingredienserne i faldende veegt. Det enkelte vitamin og mineral
skal derfor angives efter faldende vaegt af det enkelte stof (vaegten af det specifikke stof, fx
retinol). Stofferne mé ikke angives efter veegten af det aktive stof og mé heller ikke angives
efter den samlede vagt for hele kategorien “’vitaminer” eller “mineraler”.
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Ingredienser, der udger under 2 % af feerdigvaren, kan anfores 1 en anden rekkefolge efter de
ovrige ingredienser. Udger indholdet af hvert vitamin eller mineral under 2 % af feerdigvaren,
kan neringsstofferne samles 1 kategoribetegnelserne vitaminer” og “mineraler”.

For planteingredienser skal badde det danske og latinske specifikke navn angives. Det latinske
navn, som skal sté i parentes, skal sikre, at planten entydigt kan identificeres.

SE MARKNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 18, STK. 2 (EUR-LEX)

Fodevaretilsetningsstoffer og fodevareenzymer angives under betegnelsen pd kategorien, ef-
terfulgt af deres specifikke betegnelse (fx “Farvestof: Titandioxid”). Den specifikke beteg-
nelse kan sta 1 form af E-nummeret (fx “Farvestof: E181”).

5.2 Mzrkning med allergener

Allergene ingredienser skal vere fremhavet visuelt, sa de klart adskiller sig fra de gvre ingre-
dienser. Det kan geres fx ved hjelp af fed skrifttype eller understregning.

5.3 Mrkning af koffeinindhold
Kosttilskud med koffein, der er tilsat med et fysiologisk formal, skal markes med folgende
tekst ”Indeholder koffein. Bor ikke indtages af bern eller gravide”.

Oplysningen skal std i samme synsfelt som varens betegnelse ("Kosttilskud”). Desuden skal
koffeinindholdet angives mengdemassigt 1 forhold til den daglige dosis, som producenten an-
befaler pd markningen.

5.4 Standardpaskrifter
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 9

Kosttilskud skal vere maerket med folgende:

— varebetegnelsen “kosttilskud”,

— den anbefalede daglige dosis,

= en advarsel om ikke at indtage en hgjere dosis end den angivne anbefalede daglige do-
sis,

— enangivelse af, at kosttilskud ikke ber treede 1 stedet for varieret kost, og

— en angivelse af, at produkterne ber opbevares uden for sma berns reekkevidde.

Markedsferer en virksomhed et kosttilskud med sundhedsanprisninger, skal produktet ikke
ogsa have teksten om betydningen af en varieret og afbalanceret kost og en sund livsstil, som
det kreeves 1 anprisningsreglerne. Ovenstdende angivelse fra kosttilskudsreglerne er tilstraek-
kelig.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 10, STK. 2, LITRA A (EUR-LEX)
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5.5 Kategori, art og plantenavn
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 9

Kosttilskud skal merkes med navnet pa de kategorier af naringsstoffer eller stoffer, der ken-
dertegner produktet, eller en angivelse af arten af disse naringsstoffer eller stoffer. Det kende-
tegnende stof 1 produktet kan vare bade naringsstoffer og andre stoffer, herunder ingredien-
ser. Ved art menes naringsstofbetegnelse (fx vitamin C).

Kosttilskud med planteekstrakter skal maerkes med typen af planteekstrakt, fx tomatekstrakt.
“Ekstrakt” eller “planteekstrakt” er ikke tilstreekkeligt.

Er et stof i et ekstrakt kendetegnende for produktet (fx lycopen), kan stoffets betegnelse angi-
ves. I sa fald skal ogsa mangden af stoffet deklareres (se afsnit 5.6).

En angivelse af produktets kendetegnende stof mé frivilligt gengives et andet sted (fx pa pak-
ningen eller 1 produktnavnet), hvis gengivelsen er neutral.

Fodevarestyrelsen vil typisk anse en ikke-neutral gengivelse af den obligatoriske maerkning
(fx ”xx +” eller ”xx Forte”) som en ern&rings- eller sundhedsanprisning. Markedsforingen
skal i s fald felge anprisningsreglerne.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGEN (EUR-LEX) 0G
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

5.6 Mangden af nzeringsstoffer og andre stoffer med ernzeringsmeessig eller
fysiologisk virkning
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 10

Kosttilskud skal deklareres efter kosttilskudsreglerne og ikke markningsreglerne, som andre
fodevarekategorier end kosttilskud og mineralvand skal.

Mangden af de neringsstoffer eller stoffer med en erneringsmaessig eller fysiologisk virk-
ning, som kosttilskuddet indeholder, skal anfores i maerkningen i numerisk form. Numerisk
form betyderenhed i forhold til anbefalet daglig dosis (fx 10 mg pr. anbefalet daglig dosis).

Det er den samlede mangde af stoffet 1 kosttilskuddet, der skal angives. Det vil sige summen
af naturligt forekommende og tilsatte naeringsstoffer eller andre stoffer.

Krav til analyse til brug for denne deklaration er beskrevet i afsnit 5.9.

Virksomheden skal ved deklaration af vitaminer og mineraler bruge de naringsstofbetegnel-
ser og enheder, som star 1 bilag A. Der er ikke regler for rekkefolgen for angivelse af ne-
ringsstofferne, men Fadevarestyrelsen anbefaler, at reekkefolgen 1 bilag A bruges, og at vita-
miner deklareres for mineraler.

Side 18 af 42



Mangden af forskellige vitaminer ber efter analyse beregnes ud fra deres referencestoffer. Da
der er ikke EU-specifikke omregningsfaktorer for vitaminer, anbefaler Fodevarestyrelsen, at
virksomheden bruger omregningsfaktorerne i1 bilag D.

Er et kosttilskud tilsat stoffer med ernaringsmaessig eller fysiologisk virkning, skal mangden
af disse stoffer deklareres. Ved deklaration af andre stoffer med en ernaringsmeessig eller fy-
siologisk virkning skal virksomheden bruge de enheder, der typisk bruges for de pageldende
stoffer.

Hyvis der pa et kosttilskud er angivet et ekstrakts eller en ingrediens’ indhold af et navngivent
stof (kendetegnende for produktet — se afsnit 5.5), skal dette stof deklareres. Det er i dette til-
feelde maengden af det kendetegnende stof i ekstraktet og ikke mangden af ekstraktet, som
virksomheden skal deklarere.

Eksempel:
Er stofferne DHA eller EPA tilsat et kosttilskud, skal disse stoffer deklareres.

Har virksomheden valgt at angive indhold af DHA eller EPA som kendetegnende for et fiskeolieprodukt, skal
DHA og EPA ogsé deklareres.

Fremhaver virksomheden hele ekstraktet som det kendetegnende ’stof”, skal virksomheden
angive mengden af ekstraktet. Oplysningen skal sa sta i ingredienslisten og ikke 1 deklaratio-
nen.

SE MAERKNINGSFORORDNINGENS/ARTIKEL 22 OG BILAG VIII (EUR-LEX)

Eksempel:
Mzangdeangivelse af ingredienser (QUID-merkning)

Er et kosttilskud tilsat et ekstrakt, som virksomheden har valgt at angive indholdet af som kendetegnende for
produktet (fx “tomatekstrakt’); skal mengden‘af tomatekstraktet fremgé af ingredienslisten.

Markningsvejledningen

5.7 Angivelse af mzengde i forhold til producentens anbefalede daglige dosis
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 10, STK. 1 0G 2

Kosttilskud skal maerkes med den anbefalede daglige dosis, som virksomheden anbefaler for
produktet.

Mengden af de anforte naringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den anbefa-
lede daglige dosis, der fremgéar af merkningen. Ma@ngden skal ikke angives i forhold til ind-
holdet i fx én tablet eller et gram.

Den anbefalede daglige dosis skal angives enten som en fast dosis eller som en variabel dosis
inden for et interval. Varierer den anbefalede daglige dosis over en periode, fx 4 tabletter dag-
ligt 1 de forste 2 uger og derefter 2 tabletter dagligt, kan der gives et interval for minimums-
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og maksimumsmangden af de pdgaeldende stoffer 1 forhold til de forskellige anbefalede dag-
lige doser.

Markedsferes kosttilskuddet med ernerings- og sundhedsanprisninger, skal mangden af det
anpriste naringsstof eller andet stof ogsa angives pr. daglig dosis.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 7 (EUR-LEX)

5.8 Referencevardier for vitaminer og mineraler

KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 10, STK. 4
MAERKNINGSFORORDNINGENS BILAG XIII, DEL A, PKT. 1

Oplysninger om vitaminer og mineraler skal angives 1 procent af de referencevardier, der star
1 bilag XIII, del A, pkt.1, i merkningsreglerne. Procentdelen kan desuden angives grafisk.

Det er muligt at bruge enten betegnelsen "referenceindtag" eller "naringsstofreferencevaer-
dier".

Procent af referencevardierne kan angives pa folgende mader:

1. "Referenceindtag" kan bruges ved angivelse af procent af referencevardierne. "Refe-
renceindtag" kan forkortes "RI". Hvis forkortelsen "RI" bruges, skal "RI" ogsa skrives
helt ud, dvs. "Referenceindtag". Dette kan angives som fx "procent af RI" eller "% af
RI" med en markering (fx*), der tydeligt henviser til den fulde betegnelse.

2. "Nearingsstofreferencevérdier" kan bruges ved angivelse af procent af referenceverdi-
erne. "Naringsstofreferencevardier" kan forkortes "NRV". Hvis forkortelsen "NRV"
bruges, skal "NRV" ogsa skrives helt ud, dvs. "Neringsstofreferenceveardier". Dette
kan angives som fx "procent af NRV" eller "% af NRV" med en markering (fx *), der
tydeligt henviser til den fulde betegnelse.

Da "referenceindtag" skal bruges pd almindelige fodevarer, anbefaler Fodevarestyrelsen, at
samme betegnelse ogsa bruges pa kosttilskud. Sa fir forbrugerne den samme information pa
alle fodevarer.

5.9 Analyser til brug for deklaration
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 10, STK. 3

Angivelsen af mangden af de neringsstoffer eller stoffer med en erneringsmessig eller fysi-
ologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal vere gennemsnitsverdier fastsat pa
grundlag af producentens analyse af produktet.

I denne sammenhang er en producent den virksomhed, der er sidste led i produktionen. Dvs.
den, der producerer de endelige produkter og er ansvarlig for udarbejdelse af deklarationen.
Las om lenarbejde sidst i dette afsnit og se kapitel 9 for en oversigt over forskellige virksom-
hedstypers ansvar.
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Formélet med analyserne er at sikre, at deklarationen af indholdet af vitaminer, mineraler og
andre stoffer med erneringsmessig eller fysiologisk virkning er korrekt (se afsnit 5.10 og
5.11). Producenten skal derfor udfere en analyse af alle stoffer i det feerdige produkt inden
produktets forste markedsfering.

Har en producent @ndret et produkt, hvor flere af stofferne er tilsat i de samme mangder, kan
analyserne af det oprindelige produkt til dels deekke for det @ndrede produkt. Producenten
skal dermed kun analysere for de @ndringer i det &@ndrede produkt, der medferer en ny dekla-
ration af indholdet af de tilsatte stoffer. Det vil sige nye stoffer eller @ndrede mangder af stof-
fer i forhold til det oprindelige produkt. Derved er der samlet set analyseret for alle stofferne i
det @ndrede produkt.

Det er ikke tilstraekkeligt at beregne indholdet fx pa baggrund af rdvareindhold-eller rdvare-
analyser eller kun at tage en analyse af udvalgte stoffer.

Producenten skal ikke analysere hver batch. Vurderer producenten, at der er behov for batch-
analyser, kan de tages i forbindelse med virksomhedens egenkontrol. Se kapitel 9 for forskel-
lige virksomheders ansvar vedrerende risiko- og deklarationsanalyser.

Der er ikke krav om, at analyserne af de feerdige produkter skal foretages pa akkrediteret labo-
ratorium. Virksomheden skal kunne sandsynliggoere, at analyseresultaterne er trovaerdige.
Krav om akkreditering eller lignende geelder kun for prover, der udtages som led i virksomhe-
dens egenkontrol (se kapitel 8).

SE AUTORISATIONSBEKENDTG@RELSEN (RETSINFORMATION)

Anmelderen (se kapitel 6), der er ansvarlig for markedsfering af produktet, skal alene sikre
sig, at producenten er registreret eller autoriseret efter reglerne. Det skal virksomheden have
skriftlige eller mundtlige procedurer for.

SE AUTORISATIONSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

Hvis anmelderen har grund-til at tro, at producenten ikke har faet taget analyserne, eller der
for har veret fejl ved producentens produkter, skal anmelderen forholde sig kritisk til produ-
centen og fx kraeve dokumentation for analyserne. Det er ikke et krav, at analysesvar skal sen-
des til anmelderen. Leverandererkleringen vil som udgangspunkt vaere nok, nir producenten
er dansk eller fra et andet EU-land.

En lenarbejder fremstiller produktet efter en opskrift/recept fra en anden (ordregiveren). Or-
dregiveren har ansvaret for, at der udferes analyser. Er produktet produceret som led 1 lenar-
bejde 1 Danmark, skal lenarbejderen sikre, at analysen tages, dvs. lenarbejderen har et medan-
svar. Ordregiveren kan have en skriftlig aftale med lenarbejderen om, at lenarbejderen udfe-
rer analyserne.
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5.10 Kontrol af analyser

Producenten skal kunne vise dokumentation for analyseresultater ved eventuel kontrol. Analy-
seresultaterne skal ikke sendes til Fadevarestyrelsen. Producenten skal kunne redegere for de-
klarationen i forhold til de analyser, der er udfert for markedsfering (se afsnit 5.11).

Anmelderen behover ikke at have analysesvar fra producenter, medmindre anmelderen i sin
procedure for vurderingen af sin leverander har beskrevet, at vedkommende kraver dokumen-
tation for analyserne. Fodevarestyrelsen kan ved kontrol hos anmelderen kontrollere, om dette
er tilfzeldet og sket.

5.11 Tolerancer ved deklaration

EU-RETNINGSLINJER FOR TOLERANCER TIL BRUG FOR MYNDIGHEDERNES KONTROL AF NA:-
RINGSDEKLARATION

Virksomhederne skal i deres egenkontrol dokumentere, at produktets deklarerede indhold sva-
rer til dets faktiske indhold. Virksomheden skal kunne vise dokumentation for analyseresulta-
tet ved kontrol (se afsnit 5.9 og 5.10).

Et kosttilskuds indhold ma ikke afvige s& vasentligt fra de deklarerede vaerdier, at det vildle-
der forbrugerne.

EU-Kommissionen har lavet retningslinjer for tolerancer. Ifolge dem bor den méilte vaerdi
ligge inden for tolerancerne for den deklarerede veardi i hele holdbarhedsperioden.

For vitaminer i kosttilskud er tolerancerne for et deklareret indhold pa — 20 % /+ 50 %, inklu-
sive analyseusikkerhed. Der er mulighed for hejere tolerancer for vitamin C i flydende pro-
dukter. For mineraler i kosttilskud er tolerancerne for et deklareret indhold — 20 % /+ 45 %,
inklusive analyseusikkerhed.

For andre stoffer end vitaminer og mineraler 1 kosttilskud tages udgangspunkt i de samme ret-
ningslinjer som for vitaminer. Det vil sige — 20 % /+ 50 %, inklusive analyseusikkerheden.
Hyvis et stofs karakteristika betyder, at der ber vare andre tolerancer, kan virksomheden op-
lyse det til Fedevarestyrelsen ved kontrol.

Béde i retningslinjerne og nedenfor er der givet en rekke eksempler pa tolerancer.

Side 22 af 42



Eksempel:
Et kosttilskud er maerket med et indhold pa 10 pg vitamin D pr. anbefalet daglig dosis. Den deklarerede meengde
daekker over 9,5 — 10,4 pg (afrunding).

Ifelge EU-retningslinjerne ber den malte vaerdi ved kontrol ligge inden for en tolerance pa -20 % /+ 50 % af den
deklarerede vaerdi for vitaminer i kosttilskud.

Nedre tolerance = 9,5 - (9,5 x0,2) =7,6 ug
@vre tolerance = 10,4 + (10,4 x 0,5) = 15,6 ng =~ 16 (afrunding)

Toleranceintervallet er dermed 7,6-16 pg vitamin D.

10 pg
7.6 ug Deklareret 16 ug

| 1 1
I T T

k J \ J
| |
-20% +50 %

*Bemerk, at den deklarerede vaerdi skal vaere en gennemsnitsvaerdi af mélte veerdier; og at den derfor ikke kon-
sekvent ma ligge i yderpunkterne af toleranceintervallet.

Viser en prove udtaget ved Fadevarestyrelsens kontrol, at de.deklarerede verdier er uden for
toleranceintervallet, tager Fodevarestyrelsen hensyn til forskellige elementer i vurderingen af,
om deklarationen er vildledende: Fx; at den faktiske mangde af et naeringsstof'i et produkt
kan afvige fra den deklarerede vaerdi pa grund af verdiernes kilde, analysengjagtighed, varia-
tion 1 révarer, forarbejdningens indvirkning, den ern@ringsmaessige stabilitet, oplagringsfor-
hold og oplagringstid.

Eksempel:
Et kosttilskud er'merket med et indhold p& 10 pg vitamin D pr. anbefalet daglig dosis (toleranceintervallet er
7,6-16 pg).

Faodevarestyrelsen finder en lavere veerdi end deklareret:

Ved en analyse konstateres en verdi pa 8,4 ug, og dette resultat er inden for toleranceintervallet. Derimod falder
et analyseresultat pd 7,5 pg uden for toleranceintervallet, og i det tilfeelde skal Fodevarestyrelsen se pa, hvad der
kan vere arsag til afvigelsen og samlet vurdere, om deklarationen er vildledende.

Fodevarestyrelsen finder en hojere veerdi end deklareret:

Ved en analyse konstateres en verdi pa 14,5 pg, og dette resultat er inden for toleranceintervallet. Derimod fal-
der et analyseresultat pa 16,1 pg uden for toleranceintervallet, og i det tilfeelde skal Fadevarestyrelsen se pa,
hvad der kan vere arsag til afvigelsen og samlet vurdere, om deklarationen er vildledende.

Side 23 af 42




Hvis en virksomhed markedsforer et kosttilskud med ernzrings- og sundhedsanprisninger, ma
mengden af det anpriste stof ikke falde uden for minimums- eller maksimumsmangden (be-
tingelse for brug af anprisning) bortset fra analyseusikkerheden.

Eksempel:

Anprisning af fx folsyre kan betyde, at produktet skal indeholde mindst 15 % af referenceindtaget (RI) pr. an-
befalet daglig dosis. Folsyreindholdet mé dermed ikke vaere mindre end 30 pg pr. daglig dosis, bortset fra
analyseusikkerheden.

Et kosttilskud er maerket med et indhold pa 32,0 g pr. anbefalet daglig dosis (16 % af RI). Den deklarerede
meangde dekker over 31,95 — 32,04 pg (afrunding).

Nedre tolerance = 31,95 - (31,95 x 0,2) = 25,6 pg. Tolerancevardien er under minimumskravet (30 pug ), og
det skal vurderes, om minimumskravet er overholdt.
Ovre tolerance = 32,04 + (32,04 x 0,5) = 48,1 pg.

30 g
Minimumskrav
26,0 pg 32,0 g
Malt veerdi Deklareret 43,1 ug
! ! ;
Analyse-
usikkerhed

\ A }
! |

-20 % + 50 %

Ved kontrol skal den hgjeste vaerdi i analyseintervallet overholde minimumskravet. Det er ikke nedvendigt, at
hele analyseinteryallet ligger over minimumskravet.

Ved en analyse konstateres en verdipa 26,0 ug med 95 % konfidensinterval pa 23,4-28,6 (10 % analyseusik-
kerhed). Den hgjeste verdi i analyseintervallet (28,6) overholder dermed ikke minimumskravet.
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Eksempel:

Anprisning af fx folsyre kan betyde, at produktet skal indeholde mindst 15 % af referenceindtaget (RI) pr. an-
befalet daglig dosis. Folsyreindholdet ma dermed ikke vaere mindre end 30 pg pr. daglig dosis, bortset fra ana-
lyseusikkerheden.

Et kosttilskud er maerket med et indhold pa 34,5 ng pr. anbefalet daglig dosis (17 % af RI). Den deklarerede
mengde dekker over 34,45 — 34,54 pg (afrunding).

Nedre tolerance = 34,45 - (34,45 x 0,2) = 27,6 ng. Tolerancevardien er under minimumskravet (30 pg ), og det
skal vurderes, om minimumskravet er overholdt.
Ovre tolerance = 34,54 + (34,54 x 0,5) = 51,8 pg.

30 ug
Minimumskrav

27,7 ug 34,5 pg
Malt vaerdi Deklareret 51,8 ug

‘—7_,

Analyse-
usikkerhed

\ J\ J
| |

-20% + 50 %

Ved kontrol skal den hgjeste vaerdi i analyseintervallet overholde minimumskravet. Det er ikke nedvendigt, at
hele analyseintervallet ligger overminimumskravet, sé lenge den mélte vardi ikke falder uden for tolerancen
pé -20 % af den deklarerede veerdi.’

Ved en analyse konstateres en verdi pa 27,7 ng med 95 % konfidensinterval pa 24,9-30,5 (10 % analyseusik-
kerhed). Den hgjeste verdi i analyseintervallet.(30,5) overholder minimumskravet. Det er ikke nedvendigt, at
hele analyseintervallet ligger over minimumskravet, s& laenge den malte veerdi (27,7 pg) ikke falder uden for
tolerancen pé -20 % af den deklarerede vaerdi (27,6 pg).

5.12 Sundhedsanprisninger i bero

ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 28, STK. 5 OG 6
ARTIKEL 13-LISTENS BETRAGTNING NR. 11 (432/2012)
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN

Kosttilskud kan markedsferes med anprisninger, indikationer pé virkning, billeder, udtalelser
fra andre forbrugere om produktets gavnlige effekt m.m. Denne markedsfering er typisk om-
fattet af anprisningsreglerne. Kun EU-godkendte ernarings- og sundhedsanprisninger ma bru-
ges.

Virksomheden skal sikre sig, at anprisninger — bade mundtlige og skriftlige — folger reglerne.

2 Ved et maksimumskrav er det tilstreekkeligt, at den laveste veerdi i analyseintervallet er mindre end maksimumsverdien.
Det er ikke negdvendigt, at hele analyseintervallet ligger under maksimumskravet, sa leenge den malte veerdi ikke falder uden
for tolerancen pa + 50 % (eller + 45 %) af den deklarerede vaerdi.
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Der gaelder sarlige overgangsordninger for de forslag til sundhedsanprisninger, som er fore-
lagt den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) til vurdering, men hvor EU-Kom-
missionen har sat feerdiggerelsesprocessen 1 bero (on hold™).

Der er primart tale om sundhedsanprisninger vedrerende planter og plantestoffer, som enten
er afvist, ikke vurderet endnu, eller hvor EFSA har konkluderet, at der er tilstraekkelig viden-
skabelig evidens, men hvor EU-Kommissionen endnu ikke har taget stilling til, om de skal
godkendes.

Det er kun de anprisninger, der fortsat er med i godkendelsesprocessen, som er omfattet af
overgangsordningerne. En oversigt over anprisninger i bero kan findes pa Kommissionens

hjemmeside.

Overgangsordningerne betyder, at virksomhederne indtil videre kan bruge de pagaldende
sundhedsanprisninger vedrerende planter og planteekstrakter pa visse betingelser. Overgangs-
ordningen gelder, indtil der kommer en EU-godkendelse eller -afvisning.

Virksomheden skal forst sikre sig og kunne dokumentere, at den brugte anprisning svarer til
en anprisning, hvor godkendelsesprocessen er sat 1 bero (ID-nummer, samme plante/plantedel
og samme effekt).

Er dette tilfeeldet, skal virksomheden sikre sig, at den pagaeldende anprisning i evrigt folger
anprisningsreglerne og eventuel national lovgivning.

Virksomheden skal ogsé sikre'sig, at den brugte anprisning ikke er i strid med bl.a. det gene-
relle forbud mod sygdomsanprisning af fedevarer.

SE MERKNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 7, STK. 3 (EUR-LEX)

Er der ikke tale om den samme anprisning, som den, der er sat i bero, ma anprisningen ikke
bruges.

Naér sundhedsanprisninger, som har vaeret omfattet af overgangsordningerne, efterfolgende
ikke bliver godkendt af EU-Kommissionen, star det 1 en specifik forordning, om der gives en
frist, indtil anprisningen skal vare helt fjernet fra markedet.

5.13 Markedsforing til bestemte aldersgrupper
Virksomheder kan neutralt skrive pa et kosttilskud, at det er tilteenkt personer over en vis al-
der af hensyn til den anbefalede daglige dosis. Fx Til personer over 18 ar”.

Fodevarestyrelsen anbefaler, at virksomheder ikke bruger advarsler som ”Maé ikke indtages af
personer under 18 ar”.

Virksomheder skal kunne dokumentere, hvorfor der er et sikkerhedsmeessigt behov for at mal-
rette markedsferingen til personer over en vis alder. Virksomheder kan fx henvise til Fedeva-
restyrelsens vejledende vardier eller en EFSA-vurdering.
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Fadevarestyrelsen vil typisk ikke betragte et aldersinterval som neutral markedsfering (fx “’Til
14-16 arige”), da det kan indikere, at aldersgruppen har et serligt ernaeringsmaessigt behov.
Aldersintervaller kan derfor vare uspecifikke anprisninger.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 10, STK. 3 (EUR-LEX)

Det er tilladt at henvise neutralt til Fadevarestyrelsens kosttilskudsanbefalinger til bestemte
befolkningsgrupper. Fx “Fadevarestyrelsen anbefaler et dagligt tilskud af 10 pg D-vitamin til
born fra 2 uger til 2 ar.”

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 11 (EUR-LEX) 0G
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

6. Anmeldelse af kosttilskud

6.1 Alle kosttilskud, der markedsferes i Danmark, skal afiimeldes
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 3

Alle kosttilskud, der enskes markedsfort i Danmark, skal anmeldes til Fedevarestyrelsen.

Virksomheder skal registrere oplysninger om produkterne (fx produktindhold — se afsnit 6.4),
for at lette Fadevarestyrelsens overviagning og kontrol med kosttilskud pa det danske marked.

Virksomheden skal anmelde kosttilskuddet digitalt pd www.virk.dk, hvor anmeldelsesblanket-
ten udfyldes (se afsnit 6.4). Fadevarestyrelsen registrerer oplysningerne, men der er ikke tale
om en godkendelse af produkterne. Fadevarestyrelsen bekrafter anmeldelsen med et anmel-
dernummer.

Virksomheder og visse personer kan blive fritaget fra den digitale selvbetjeningslesning for
kosttilskud, hvis kommunalbestyrelsen har fritaget de pageeldende fra tilslutning til Offentlig
Digital Post (se Fodevarestyrelsens hjemmeside).

Anmeldere, der er etablereti EU- eller E®S-lande, kan sende en blanket pa engelsk til Fade-
varestyrelsen via kontaktformularen eller med posten. Blanketten ligger pd www.danishbusi-
nessauthority.dk og pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Er produktet ikke anmeldt til Fedevarestyrelsen, kan det ikke markedsferes lovligt i Danmark.

Afmeldes et produkt, ma det ikke leengere markedsfores. Det vil sige, at det ikke ma salges
eller overdrages i noget omsatningsled, herunder af producent, importer, 1 detailhandlen eller
fra hjemmesider. Restlagrene ma ikke salges, og produkterne skal leveres tilbage til produ-
cent eller importer.

Kosttilskud, der produceres i Danmark, men skal markedsferes uden for Danmark, skal ikke
anmeldes til Fodevarestyrelsen. Vareprover, der udelukkende skal bruges internt i virksomhe-
den, skal ikke anmeldes til Fadevarestyrelsen, men de skal overholde reglerne for import.
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6.2 Hvem er anmelder?
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 3

Anmelder er den, der er ansvarlig for forste afsetning i Danmark. Det kan fx vaere en dansk
virksomhed, en EU-producent eller en EU-importer.

Virksomheder, der ikke er etableret i Danmark, kan anmelde fx via virksomhedens hovedkon-
tor i et andet EU-land. En udenlandsk virksomhed skal ikke etablere fx en filial eller en post-
boksadresse i Danmark for at kunne anmelde et kosttilskud.

Et udenlandsk moderselskab kan udpege en repraesentant i Danmark til at varetage virksom-
hedens interesser over for Fadevarestyrelsen. Moderselskabet kan give en skriftlig fuldmagt
til formélet. Reprasentanten vil fungere som bindeled mellem virksomheden og Fedevaresty-
relsen, stille teknisk dokumentation m.m. til rddighed for fedevarekontrollen og assistere ved
opfelgning pa kontrolresultater.

En medievirksomhed (fx en avis eller et tv-selskab), der bringer en reklame (annonce) for et
kosttilskud, der kan kebes fra en kosttilskudsvirksomhed, skal ikke anmelde produktet til Fo-
devarestyrelsen. Medievirksomheden er ikke ansvarlig for forste afsatning.

Opherer den ansvarlige for forste afsaetning af kosttilskudsprodukter som fodevarevirksom-
hed, er virksomheden fortsat produktansvarlig forde tilbagevaerende produkter pa markedet.
Fodevarestyrelsen kan sanktionere virksomheden for eventuelle overtraedelser af lovgivnin-
gen, selvom virksomheden ikke leengere er registreret som fedevarevirksomhed.

Den opherte vitksomheds kosttilskudsprodukter vil forblive anmeldt, indtil udlebet af produk-
ternes holdbarhed, eller indtil den opherte virksomhed afmelder produkterne. Er et kosttil-
skudsprodukt i strid med reglerne slet ikke blevet anmeldt, har den opherte virksomhed fortsat
ansvaret for at anmelde kosttilskuddene.

Hvis en ophert virksomhed afmelder sine produkter, kan en aftager af produktet (fx detailfor-
handleren) valge at anmelde produkterne pa ny og dermed overtage produktansvaret for alle
tilbageverende produkter pa markedet.

Den opherte virksomhed kan ved opher valge at overdrage produktansvaret til en anden virk-
somhed (overdragelseserklering).
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6.3 Hvilke produkter skal anmeldes?
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 3

Alle kosttilskud, der skal markedsferes i Danmark, skal som udgangspunkt anmeldes.
Markedsforer virksomheden flere lignende produkter, skal produktet dog kun anmeldes én

gang:

Eksempel:
Et kosttilskud (samme produktnavn og indhold), der markedsferes i flere pakningssterrelser (fx 60 og 120 tab-
letter), uanset om pakningssterrelsen indgar i produktnavnet (fx ”Drogen 60”), skal kun anmeldes én gang.

Har en virksomhed flere produkter 1 en serie, og produkterne anses for forskellige, skal de an-
meldes pr. produkt:

Eksempel:
Et kosttilskud (samme produktnavn og indhold), men forskellige anbefalede daglige doser, forskellig indtagel-
sesform (fx kapsel og tablet) eller forskellige smagsvarianter; skal anmeldes pr. produkt.

Skal bade det oprindelige produkt og det endrede produkt vaere pa markedet samtidig, skal
begge produkter vaere anmeldt samtidigt.

Afmeldes et kosttilskud, ma det derefter ikke markedsfores hverken fra engrosvirksomheden,
fra hjemmesider eller fra detailbutikker. Produkter pa butikshylderne skal aktivt traekkes til-
bage efter besked fra den produktansvarlige virksomhed. Eventuelle restlagre af produktet ma
ikke lengere salges i Danmark, nar produktet er afmeldt.

Virksomheden kan afmelde sit produkt ved at sende en e-mail med oplysning om journalnum-
meret (anmeldelsesnummer) for det anmeldte kosttilskud og dato for afmeldelse til kosttil-
skudsgruppen(@fvst.dk eller udfylde kontaktformularen pd Fedevarestyrelsens hjemmeside.

En virksomhed, der ensker at selge et afmeldt produkt igen, skal anmelde det pa ny.

6.4 Hvilke’oplysninger skal sendes?

KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 3

De oplysninger, der skal sendes ved anmeldelsen, er felgende:

1. Navn eller firmanavn og adresse pd den virksomhed, under hvis navn produktet mar-
kedsfores, eller hvis denne ikke er etableret inden for EU, importeren til EU’s marked.
2. Produktets navn, ingrediensliste og deklaration.

Andringer 1 allerede anmeldte produkter skal virksomheden anmelde pé ny via www.virk.dk.
Er der en decideret fejl 1 virksomhedens egen anmeldelse, kan den let rettes ved at skrive til
kosttilskudsgruppen@fvst.dk.
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6.5 Kosttilskudsportalen

Pé Kosttilskudsportalen kan man finde oplysninger om alle kosttilskud, der er anmeldt til
markedsforing i Danmark.

Pé portalen bliver de oplysninger, der skal fremgé af produktets merkning, vist. Oplysninger,
som er ejendomsretsligt beskyttet eller pa anden made er fortrolige (fx drifts- eller forret-
ningsforhold), offentliggeres ikke.

Er der anmeldt @ndringer til et produkt, vil bade det oprindelige og det nye produkt fremga af
registret, sé lenge begge produkter er pd markedet.

6.6 Kosttilskudsgebyr
BETALINGSBEKENDTGORELSENS § 66

Fodevarestyrelsen udferer styrket produktsikkerhedskontrol med kosttilskud.

Den styrkede produktsikkerhedskontrol blev indfert med foedevareforlig 2 (2011-2014) og er
delvist viderefort med fodevareforlig 3 (2015-2018).

Produktsikkerhedskontrollen finansieres af erhvervet. Fedevarestyrelsen opkraever derfor et
arligt gebyr pr. virksomhed og et pr. anmeldt kosttilskud hos alle virksomheder, der har an-
meldt kosttilskud. Belgbene reguleres arligt.

Fodevarestyrelsen opkraver gebyret for de kosttilskud, der fremgar af registeret pr. 1. septem-
ber det ar. Gebyr betales dog 1kke af virksomheder med en arlig omsatning pd mindre end
50.000 kr. (eksklusive moms) fra salg af fedevarer.

Gebyret skal betales, uanset om produktet har vaeret anmeldt 1 hele eller kun dele af perioden
fra 1. januar til 1. september.

Virksomheden skal kun betale gebyr for ét produkt, hvis der er lavet mindre andringer i et op-
rindeligt produkt (fx en @ndring af produktnavnet eller mindre @ndringer i produktindholdet).
I sa fald skal.det oprindelige produkt udfases, s kun det endrede produkt er pa markedet
fremadrettet.

Virksomheden skal betale gebyr for to produkter, hvis bade produktnavnet og produktindhol-
det er @ndret inden for samme faktureringsperiode.

Fodevarestyrelsen journaliserer anmeldelse af nye kosttilskud og @ndringer af tidligere an-
meldte kosttilskud pa forskellige sager med hvert sit journalnummer. Journaliseringen pa flere
sager pavirker ikke det arlige kosttilskudsgebyr.
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7. Markedsforing
Begrebet markedsfering er bredt formuleret (se afsnit 1.1). Markedsfering er ogsa salg af
kosttilskud fra en hjemmeside.

7.1 Kosttilskud skal szlges feerdigpakket
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 8

Kosttilskud ma kun salges eller pd anden méde leveres til forbrugeren i feerdigpakket form.
Kosttilskud ma derfor ikke salges i los vaegt. Levering er alle former for overgivelse, dvs. al-
mindeligt salg samt gaver, donation og prever (uden betaling).

7.2 Oplysninger ved fjernsalg
MARKNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 14
KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS §§ 9-10

Forbrugerne, der keber kosttilskud pa internettet ("fjernsalg’), har krav pa samme information
om produktet, som hvis det selges i fysiske butikker. Derfor skal obligatorisk fedevareinfor-
mation samt s&rlige merkning for kosttilskud gives, inden kebet afsluttes'pa hjemmesiden.
Det gaelder ikke for datoen for holdbarhed; Bedst for™ eller ”Sidste anvendelsesdato”.

7.3 Offentliggoerelse af kontrolresultaten
KONTROLBEKENDTGORELSEN

Virksomhederne skal overholde de generelle regler for offentliggerelse af kontrolresultater.

7.4 Link til andres hjenmimnesidéx
ANPRISNINGSFORORDNINGEN

Linker en virksomhed til andres hjemmesider, kan virksomheden blive ansvarlig for indholdet
af materialet pa den anden virksomheds hjemmeside. Det kan fx vere producenters produkt-
beskrivelser eller en tredjemands beskrivelser eller anprisninger.

7.5Hvem kontrellerer markedsforing pa hjemmesider?
E-HANDELSLOVEN

Myndighederne i det land, hvor en fedevarevirksomhed formelt er etableret, har kompetencen
til at kontrollere en virksomheds aktiviteter.

Virksomheder i Danmark, inklusive deres hjemmesider, kontrolleres af Fadevarestyrelsen.

Fadevarestyrelsen har et serligt fokus pa markedsfering af farlige (sundhedsskadelige) kost-
tilskud til danske forbrugere fra hjemmesider, hvor den ansvarlige virksomhed er etableret
uden for Danmark. Ser Fodevarestyrelsen sddan markedsfering, kan styrelsen velge at tage
kontakt til det pageldende lands myndigheder eller udsende advarsler til de danske forbrugere
om produkterne.

Side 31 af 42



Virksomheder, der pa deres hjemmeside oplyser en adresse i et andet EU-land, har internet-
adresse med fx ”.org”, eller har en server i et andet EU-land, er ikke af den grund etableret i
det pagaeldende land.

En virksomhed er etableret i det land, hvor den har en stabil og permanent indretning, som ud-
gor virksomhedens erhvervsmassige midtpunkt. Virksomheden skal vare fysisk og vedva-
rende tilstede, s& virksomhedens aktiviteter faktisk og reelt kan udeves. Dette kan fx vare op-
rettelse af en ny virksomhed, overtagelse af en bestaende virksomhed eller ved flytning af en
bestdende virksomhed. Kravet kan vere opfyldt, nar en virksomhed er oprettet for en bestemt
periode.

Eksempel:

En virksomhed, der alene drives fra en fysisk adresse i Danmark og er stiftet og registreret som et dansk sel-
skab i1 overensstemmelse med selskabsretten, anses for etableret i Danmark. Virksomheden skal overholde
EU-regler og eventuelle sarlige danske regler, ogsé ved markedsfering pé internettet — ogsa hvis siden er en
”.eu”-hjemmeside. Virksomheden kontrolleres af Fodevarestyrelsen.

Eksempel:

En virksomhed, der er etableret i Tyskland, skal overholde EU-regler og eventuelle'serlige tyske regler. Virk-
somheden kontrolleres af de tyske myndigheder, ogsa‘selvom danske forbrugere kan handle via hjemmesiden,
og markedsferingen er rettet mod danske forbrugere.

8. Egenkontrol og risikoanalyse

HYGIEJNEFORORDNINGENS ARTIKEL 5, STK. 1 OG STK. 2, LITRA A
FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14

En virksomhed, der producerer kosttilskudy skal indfere, iveerksette og folge en fast proce-
dure, der er baseret pd HACCP-principperne. Proceduren skal forebygge, fjerne eller reducere
risiko til et aceeptabelt niveau. Dette kaldes en risikoanalyse, og den skal vere skriftlig.

I analysen skal virksomheden identificere de risici, der er forbundet med virksomhedens akti-
viteter. Virksomheden skal derfor vurdere, om stoffer eller ingredienser i de pageldende
mangder i kosttilskuddene kan medfere en sundhedsfare for forbrugerne. Det skal beskrives 1
den skriftlige risikoanalyse.

Er der risiko for sundhedsfare (akut eller kronisk toksicitet), er doseringen af det pagaeldende
stof et kritisk kontrolpunkt (CCP). Sa skal virksomheden have skriftlige procedurer for lo-
bende kontrol med tils@tningen og for handtering af afvigelser. Der forskel pd, hvilken risiko
for toksicitet de forskellige naringsstoffer eller visse andre stoffer udger.

Den lebende kontrol kan omfatte analyser. De skal vare analyseret pa laboratorium, som har
et dokumenteret kvalitetssikringssystem i form af akkreditering, certificering eller lignende.

SE AUTORISATIONSBEKENDTG@RELSENS § 38 (RETSINFORMATION)
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Ved samhandel skal den danske virksomhed sikre sig, at E@S-leveranderen af kosttilskuddet
er registreret som fedevarevirksomhed med de relevante aktiviteter og foretager de relevante
analyser. E@S-landene er EU-landene, Island, Schweiz, Lichtenstein og Norge.

Ved import fra tredjelande (lande uden for EQS) skal den danske importer sikre sig, at kosttil-
skuddet er lovligt i EU og i Danmark. Indholdet af naringsstoffer eller visse andre stoffer ma
fx ikke udgere en sundhedsfare. Dette skal vare beskrevet 1 importerens risikoanalyse.

9. Ansvarsfordeling vedrerende risikoanalyse og deklarationsanalyse
Her er en oversigt over de forskellige virksomhedstypers ansvar.

Dansk producent

(Anmelder selv til markedsfering i Danmark, producerer for andre danske anmeldere eller for kunder
i udlandet)

Virksomheden skal risikovurdere alle naringsstoffer og andre stofferimed erneringsmeessig eller fysiologisk
virkning (se kapitel 8). Er der risiko for sundhedsfare for forbrugerne, er doseringen et kritisk kontrolpunkt
(CCP).

Virksomheden skal foretage analyser af de pdgaeldende stoffer 1 det feerdige produkt for ferste markedsfering,
sa deklarationen bliver korrekt.

Dansk anmelder

(Eneste aktivitet er anmeldelse - kosttilskud er produceret af anden virksomhed i Danmark eller EU-
land — samhandel)

Anmelder skal sikre sig, at produktionsvirksomheden er en registreret fadevarevirksomhed.

Anmelderen kan med rette forvente, at det pagaldende dansk- eller EU-producerede produkt lever op til reg-
lerne pa omrédet, og at producenten har udfert analyser, og at producenten i gvrigt overholder galdende reg-
ler og bliver kontrolleret herfor. Det er derfor ikke et krav, at analysesvar medsendes til anmelderen.

Leverandervurderingen (fra virksomhedens egenkontrol) er som udgangspunkt tilstraekkelig, nar der er tale
om en dansk producent eller samhandelsproducent. Producenten — og ikke anmelderen - har ansvaret for, at
analyserne er foretaget.

Dansk modtager

(En dansk virksomhed, der modtager/indferer et kosttilskud produceret i en EU- eller EQS-virksom-
hed — samhandel — dansk modtager er ikke nedvendigvis selv anmelder)

Den danske virksomhed skal sikre sig, at produktionsvirksomheden er en registreret fadevarevirksomhed.

Det skal fremga af virksomhedens risikoanalyse og egenkontrol, at virksomheden foretager den nedvendige
leverandervurdering og dermed sikrer sig, at producenten er registreret eller autoriseret i det pagaeldende land.
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Dansk importer

(Kosttilskud er produceret i tredjeland — anmelder behever ikke vaere importeren selv og kan bade
veere en dansk virksomhed eller EU-virksomhed)

Den danske importer har samme ansvar for kosttilskuddet, som hvis importeren havde produceret det selv.

Importeren skal derfor have analyseresultaterne for forste markedsforing. Importeren kan fa en analyseattest
fra producenten (tredjeland) eller selv foretage analyserne for markning af produktet.

Importerer skal som udgangspunkt have den samme risikoanalyse som producenter (se kapitel 8). Er der ri-
siko for sundhedsfare for forbrugerne, er doseringen et kritisk kontrolpunkt (CCP), som importeren kan styre
ved analyser ved modtagelsen eller ved fx at kraeve analyser fra tredjelandsproducenten.

10. Samhandel og handel med tredjelande

10.1 Samhandel

EU-lovgivning galder for markedsforing af kosttilskud i’hele EU. Reglerne om kosttilskud er
ikke fuldt harmoniserede, og EU-landene kan derfor have forskellige nationale regler for fx
maksimumsmangder for vitaminer og mineraler i’Kosttilskud.

Der er ikke krav om, at danske regler (tilsetning af visse andre stoffer end vitaminer og mine-
raler) skal overholdes, nar der er tale om kosttilskud, der:

— produceres i Danmark udelukkende med henblik pd samhandel, eller
— indferes til Danmark, oplagres pa transitlager og genudfores til andre samhandels-
lande, hvor produkterne skal markedsferes.

Kosttilskud ma produceres i Danmark og udferes til andre EU-lande, hvis

— produktet ikke udger en sundhedsrisiko,
— produktet kun udferes til lande, hvor produktet lovligt kan markedsferes, og
— produktet overholder eventuelle EU-regler.

Det er virksomhedernes ansvar at sikre, at produkter til markedsforing til andre EU-lande
overholder modtagerlandets lovgivning. Hvis et produkt ikke overholder danske regler, skal
virksomhederne desuden, sa vidt muligt, sikre, at produkterne ikke genindferes til Danmark fx
ved at informere modtageren, om at produktet efter dansk ret ikke ma genindferes. Virksom-
heden skal tage hgjde for dette 1 egenkontrollen.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14, STK. 9 (EUR-LEX)

Danske virksomheder, der indferer fodevarer fra andre samhandelslande, skal registrere
denne aktivitet hos Fodevarestyrelsen via den elektroniske formular pa www.virk.dk eller den
tilsvarende digitale formular pa Fodevarestyrelsens hjemmeside. Hvis en virksomhed udeluk-
kende udferer varer til andre samhandelslande, er en sddan registrering ikke nedvendig.
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SE AUTORISATIONSBEKENDTG@RELSEN (RETSINFORMATION)

10.2 Import

VETERINARKONTROLBEKENDTGORELSEN
RESTRIKTIONSBEKENDTGORELSEN

Animalske fodevarer, som importeres fra tredjelande, skal opfylde en reekke krav vedrerende
dyresundhed, folkesundhed og produktionshygiejne.

Der kan derudover vare en reekke krav til kvalitet, sammensatning eller markning, som fode-
varerne skal opfylde, for at kunne omsettes frit, men som ikke er omfattet af den veterinaere
graensekontrol.

Virksomheder skal altid forhdndsanmelde import til greensekontrolstedet, og underkastes vete-
ringerkontrol.

Béde animalske og ikke-animalske fedevarer kan vare omfattet af restriktioner eller intensi-
veret kontrol. Virksomheden skal ogsa forhandsanmelde ikke-animalske fadevarer under ser-
lig kontrol inden import.

Importerer virksomheden animalske ingredienser fra tredjelande til forseg med kosttilskud,
skal virksomheden inden importen sege tilladelse hos Fadevarestyrelsen, som vil angive vil-
karene for importen. Blanket til ansggning ligger pa Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Reglerne for animalske produkter gelder ogsa en del sammensatte produkter.

Virksomheder, der importerer fadevarer, skal anmelde deres aktivitet til Fedevarestyrelsen,
via den elektroniske formular pd www.virk.dk eller tilsvarende formular pa Fedevarestyrel-

sens hjemmeside.

10.3 Ekspgort

FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 12
EKSPORTBEKENDTGORELSEN

VEJLEDNINGEN OM EKSPORT AF FODEVARER TIL TREDJELANDE
CERTIFIKATBEKENDTGORELSEN

PAPIRBEKENDTGORELSEN

Ved eksport af kosttilskud ud af EU skal virksomhederne overholde artikel 12 i fedevarefor-
ordningen og eksportreglerne.

Eksporteren er ansvarlig for at overholde betingelserne for eksport til det pageeldende tredje-
land og undersoge, om der er et certifikat i certifikatdatabasen pa Fedevarestyrelsens hjemme-
side. Eksport sker altid pé virksomhedens egen regning og risiko.
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Bilag A: Vejledende veerdier for maksimalt indhold af vitaminer og minera-

ler for voksne og bern fra 11 ar

I afsnit 4.3 er det overordnet beskrevet, hvordan de vejledende vaerdier er fastsat, og hvordan Fadevare-
styrelsen anbefaler, at virksomheder skal forholde sig til dem.

Neringsstof Vejledende veerdi UL/TGL?
(per anbefalet daglig dosis)

Vitaminer

Vitamin A4 (ug RE) i form af retinol og former 890 1500

Vitamin D (pg) 95 100

Vitamin E° (mg o-TE) 213 220

Vitamin K (ng) 624 670

Vitamin C (mg) 670 670

Thiamin (mg) Ingen grense Ingen grense
Riboflavin (mg) Ingen grense Ingen grense
Niacin® (mg NE) 493 (6 som nikotinsyre) 500 (6)
Vitamin B6 (mg) 14 15

Folsyre (ng) 600 600

Vitamin B12 (pg) Ingen grense Ingen grense
Biotin (ug) Ingen grense Ingen grense
Pantothensyre (mg) Ingen grense Ingen grense
Mineraler

Kalium (mg) 600 600

Natrium (mg)

Ingen grense

Ingen grense

Chlorid (mg)

Ingen grense

Ingen grense

Calcium (mg) 1327 2500
Phosphor (mg) 1348 3000
Magnesium (mg) 233 250

Jern (mg) 21 (50 for gravide fra 10. graviditetsuge) 30

Zink (mg) 8 18

Kobber (mg) 0,4 5

Mangan (mg) 2 (0,5 for «ldre”) Ikke fastsat
Flourid (mg) 3,7 5

Selen (png) 160 200

Chrom (pg) 154 Ikke fastsat
Molybdaen (ug) 360 400

Jod (ng) 276 450

Bor (mg) i form af borsyre og borater 0,092 7

Silicium (mg) 13 Ikke fastsat

3 UL (Tolerable Upper Intake Level) er en betegnelse for den gvre tolerable granse for et lengerevarende dagligt indtag, der samtidig vurde-
res uden risiko for helbredet hos raske personer. TGL (Temporary Guidance Level) er fastsat af DTU Fodevareinstituttet (Rasmussen et a/
2006) i de tilfeelde, hvor det ikke har vaeret muligt at fastsette en UL-verdi.

4 De vejledende verdier kun gelder retinol og former heraf. Der er ikke fastsat vejledende vaerdier for andre former. Et produktindhold kan
derfor vaere hejere end vaerdien, hvis alt eller en delmangde er tilsat som beta-caroten. Til mearkning anbefales: 1 retinolaekvivalent (RE) = 1
ng retinol eller 6 pg beta-caroten. Derfor kan det ikke aflaeses af deklarationen, om et produkt overholder de vejledende vaerdier.

5 1 alpha-tocopherolakvivalent (a-TE) = 1 mg D-alpha-tocopherol.
6 1 niacinekvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.

7 ZEldre er ikke defineret i den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritets vurdering.
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Bilag B: Vejledende vardier for maksimalt indhold af vitaminer og

mineraler for bern 1-2 ar og bern 3-10 ar

Born 1-2 ar Born 3-10 ar
Nzeringsstof Vejledende veerdi UL/TGLS8 Vejledende vzerdi UL/TGLS
(per anbefalet daglig (per anbefalet daglig
dosis) dosis)
Vitaminer
Vitamin A% (ug RE) i
form af retinol og for- 154 800 365 1800
mer heraf
Vitamin D (ug) 49 50 48 50
Vitamin E'° (mg a- 97 100 113 120
TE)
Vitamin K (ng) 253 270 331 370
Vitamin C (mg) 270 270 370 370

Thiamin (mg) Ingen graense Ingen greense | Ingen graense Ingen grense
Riboflavin (mg) Ingen graense Ingen greense | Ingen grense Ingen grense
Niacin* (mg NE) 114 (2 som nikotinsyre) | 150 (2) 2153 som nikotinsyre) | 220 (3)
Vitamin B6 (mg) 4 5 6 7

Folsyre (ug) 200 200 300 300

Vitamin B12 (ug) Ingen graense Ingen grense Ingen grense Ingen grense
Biotin (ug) Ingen graense Ingen greense = | Ingen graense Ingen grense
Pantothensyre (mg) Ingen grense Ingen greense’ | Ingen graense Ingen grense
Mineraler

Kalium (mg) 200 200 300 300

Natrium (mg) Ingen grense Ingen greense | Ingen graense Ingen grense
Chlorid (mg) Ingen grense Ingen greense | Ingen graense Ingen grense
Calcium (mg) 1729 2500 1471 2500
Phosphor (mg) 2103 3000 1628 3000
Magnesium (mg) 58 65 239 250

Jern (mg) 5 10 14

Zink (mg) 1 7 10

Kobber (mg) 1 2

Mangan (mg) Ikke fastsat Ikke fastsat
Flourid (mg) 0,7 1,5 0,7 2,5

Selen (ug) 38 60 55 90

Chrom (pg) 0 Ikke fastsat 0 Ikke fastsat
Molybden (pg) 70 100 159 200

Jod (ng) 72 200 105 250

Bor (mg) i form af 0,026 3 0,049 4

borsyre og borater

Silicium (mg) 0 Ikke fastsat 0 Ikke fastsat

8 UL (Tolerable Upper Intake Level) er en betegnelse for den gvre tolerable granse for et lengerevarende dagligt indtag, der samtidig vurde-
res uden risiko for helbredet hos raske personer. TGL (Temporary Guidance Level) er fastsat af DTU Fodevareinstituttet (Rasmussen et al
2006) i de tilfeelde, hvor det ikke har vaeret muligt at fastsette en UL-verdi.

9 De vejledende verdier gaelder kun retinol og former heraf. Der er ikke fastsat vejledende vaerdier for andre former. Et produktindhold kan
derfor vaere hejere end vaerdien, hvis alt eller en delmangde er tilsat som beta-caroten. Til mearkning anbefales: 1 retinolaekvivalent (RE) = 1
ng retinol eller 6 pg beta-caroten. Derfor kan det ikke aflaeses af deklarationen, om et produkt overholder de vejledende vaerdier.

10 1 alpha-tocopherolaekvivalent (a-TE) = 1 mg D-alpha-tocopherol.
1 | niacinaekvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.
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Bilag C: Vejledende vaerdier for indhold af vitaminer og mineraler for bern
under 1 ar

Der er kun vejledende vardier for de neringsstoffer, som er omfattet af de officielle myndighedsanbe-
falinger til mélgruppen (se afsnit 4.4).

Neeringsstof Vejledende veerdi Bemzrkning
(per anbefalet daglig dosis)
Vitaminer
Vitamin D (ug) | 10 Anbefalingen gelder for alle bern fra 2 uger til 2 ar
Mineraler
Jern (mg) 8 Anbefalingen gelder kun for spedbem fedt for tidligt eller med

for lav fodselsvaegt (fra 6 uger til 6 eller 12 maneder)

Side 38 af 42



Bilag D: Referencestoffer og omregningsfaktorer

Navn Referencestof Formel (molvagt)
Vitamin A Retinol Ca0H300 (286, 45)
Vitamin D Cholecalciferol C27H440 (384/64)
Vitamin E Alpha-tocopherol Cx9Hs00, (430/71)
Vitamin K Phylloquinon C31H4603 (450/70)
Vitamin C Ascorbinsyre CsHsO6 (176,12)

Thiamin (Vitamin B;) Thiamin CizH17N40S8 (265,37)
Riboflavin (Vitamin B;) Riboflavin Ci7H20N4O5 (376,36)

Niacin Nikotinamid CeHsN>O (122,12)
Vitamin Bs Pyridoxin CsHi11NOs (169,18)

Folat Folat Ci9H1o0N7Os (441,40)

(Pteroylmonoglutaminsyre)
Vitamin B, Cyanocobalamin Ce3HgsCoN14014P (1355,37)

Biotin D-Biotin CioH16N20sS (244,31)

Pantothensyre D-Pantothensyre C9H17NOs(219,23)

Omregningsfaktorer for vitamin A, vitamin E og niacin:

— Vitamin A:

L retinoleekvivalent (RE) =1 pg retinol eller 6 pg B-caroten

— Vitamin E:

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

— Niacin:

1 niacinekvivalent (NE) = I mg niacin eller 60 mg tryptofan
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Bilag E: Uddrag af Klagecenterets afgerelser om planteingredienser og
stoffer i kosttilskud

Afgorelserne er opstillet efter dato og kan findes pé Klagecenterets (nu Milje- og Fadevare-
klagen@vnets) hjemmeside.

Bilaget er ment som en hjlp til at fa et overblik over tidligere afgarelser, som virksomheder
kan bruge til at navigere 1 forhold til. Indtil en ny vurdering foreligger pa baggrund af kon-
krete sager, vil Fadevarestyrelsen ikke opdatere bilaget, men dette er ikke ensbetydende med,
at stofferne og planterne navnt i afgerelserne ikke pa et senere tidspunkt kan vise sig at blive
vurderet sikre grundet ny videnskabelig viden.

Fodevareministeriets Klagecenters afgerelse af 24. april 2012 (sag 12352)
Alisma plantago-aquatica ssp. Orientale

Klagecentret har fastholdt Fadevarestyrelsens afgarelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen Alisma
plantago-aquatica ssp. Orientale (Sam.) sam. skulle tilbagetreekkes fra markedet. Begrundelsen er, at virk-
somheden ikke pa tilstraekkelig vis kunne dokumentere, at planteingrediensen var uskadelig.

Afgorelsen er baseret pA DTU Fadevareinstituttets toksikologisk vurdering af dateret 9. juni 2012. DTU Fede-
vareinstituttet anfarer bl.a., at flere undersegelser tyderpa, at bade planten og vandigt udtrak af roden fra
planten Alisma orientale (Sam.) Juz. har forarsaget skadevirkninger pa nyren i forskellige dyreforseg. Fadeva-
reinstituttet konkluderer, at det ikke er muligt at fastsatte en graense, hvorunder det kan antages at vaere
sundhedsmaessigt ubetenkeligt at indtage roden fra Alisma plantago-aquatica ssp. Orientale (Sam.) Sam.

Fodevareministeriets Klagecenters afgerelse af 4. juli 2012 (sag 11773)
Ocimum tenuiflorum L.

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afgerelse om, at to kosttilskud med indhold af planteingredien-
sen Ocimum tenuiflorum’'L. er farlige fodevarer, der skulle tilbagetraekkes fra markedet og destrueres/returne-
res til afsenderlandet.

Afgorelsen er baseret pA DTU Fodevareinstituttets toksikologiske vurdering af Ocimum tenuiflorum L. dateret
12. oktober 2011 og siden opdateret den 8. november 2012. Heri vurderer Fodevareinstituttet, at bladet fra
Ocimum tenuiflorum L. og preparater heraf i dyreforseg (mus, rotte og kanin) har forarsaget forskellige foran-
dringer i vevet i kensorganer og har pavirket reproduktionsevnen. Ogsé andre plantedele (froet) har haft ef-
fekt pa reproduktionen. Fodevareinstituttet konkluderer, at det ikke er muligt at fasts@tte en grense, hvorun-
der det kan antages at veere sundhedsmaessigt ubetenkeligt at indtage den terrede plante, ekstrakter af planten
eller te udvundet fra planten.

Fodevareministeriets Klagecenters afgerelse af 28. september 2012 (sag 13842)
Polygonum Multiflorum Thunb.

Klagecentret har fastholdt Fadevarestyrelsens afgerelse om, at et kosttilskud med indhold af planteingredien-
sen Polygonum Multiflorum Thunb. (rod) skal betragtes som sundhedsskadeligt, og at kosttilskuddet skulle
destrueres eller returneres til oprindelseslandet eller andet tredjeland.

Afgorelsen er baseret pA DTU Fadevareinstituttets vurdering af, at kosttilskuddet pa baggrund af de beskrevne
toksikologiske effekter er sundhedsmeessigt farligt at indtage. Den toksikologiske vurdering refererer til en
raekke publiceringer, der rapporterer om adskillige tilfelde af levertoksicitet i form af leverbetendelse.
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Fodevareministeriets Klagecenters afgerelse af 23. november 2012 (sag 10929)
Huperzia serrata Thunb. (Huperzin A)

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afgerelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen Huper-
zia serrata Thunb., som indeholder stoffet Huperzin A., skulle tilbagetrakkes fra markedet og destrueres.

Afgorelsen er baseret pA DTU Fodevareinstituttets vurdering af 30. august 2011, hvori virksomhedens yderli-
gere dokumentation er inddraget, vurderer DTU Fedevareinstituttet bl.a. den daglige dosis af Huperzin A i
produktet (150-450 p/dag) er i en sterrelsesorden, der he#mmer enzymet acetylcholinesterase i blodet og hjer-
nen i sterrelsesorden, som er sammenlignelig med eller storre end en del registrerede leegemidler, hvor denne
effekt er onskelig. Hemning af acetylcholinesterase er derimod en effekt, som normalt betragtes som uensket
i fadevarer (bl.a. som uensket effekt af visse pesticider, som der opstilles graensevardier for). Fedevareinsti-
tuttet er ikke enigt med virksomheden i, at kvalme, opkastning, diarré er milde bivirkninger, nar de forarsages
af et kosttilskud. Derudover er det set, at Huperzin A pavirker antallet af hjerteslag pr. minut, der reduceres
med 33 % til et sa lavt niveau, at det opfattes som sygeligt og kan vere behandlingskrevende. DTU Fodeva-
reinstituttet konkluderer, at virkningsmekanismen (betydelig heemning af acetyl cholinesterase) og de be-
skrevne toksiske effekter af Huperzin A i dyreforseg og i kliniske undersogelser i mennesker giver anledning
til sundhedsmaessige betaenkeligheder.

Fodevareministeriets Klagecenters afgerelse af 22. maj 2013 (sag 12933)
Tribulus terrestris

Klagecentret har fastholdt Fadevarestyrelsens afgerelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen Tribulus
terrestris er en farlig fadevare, der skal tilbagetreekkes fia markedet.

Afgorelsen er baseret pA DTU Fadevareinstituttets toksikologiske vurdering af 21. december 2010. Fadevare-
instituttet vurderer, at planten kan forarsage alvorlige toksiske effekter pé leveren og centralnervesystemet. I
nogle dyreforseg er der ogsa pavist effekt pa koncentrationer af kenshormon i blodet og pa parringsadfaerden,
mens andre undersggelser ikke har fundet sddanne effekter. Pa baggrund af de foreliggende data kan der ikke
fastsaettes en graense, hvorunder det er sundhedsmeessigt ubetaenkeligt at anvende nogle dele af planten Tribu-
lus terrestris L. (Malteserkors) 1 kosttilskud eller andre fadevarer til mennesker.

Domme: En virksomhed blev 1 2012 ved byretten‘idemt en bade pa 20.000 kr. for ulovlig markedsforing af
farlige fodevarer. Virksomheden solgte bl.a.et kosttilskud, som indeholdt Tribulus terrestris L. [Rettens nr.
18A-6014/2012].

En virksomhed'blevi 2013 ved byretten idemt en bade pa 20.000 kr. for ulovlig markedsfering af farlige fo-
devarer. Virksomheden solgte kosttilskud, som indeholdt Tribulus terrestris L. [Rettens nr. 1-2318/2012].

En virksomhed blev i 2014 ved byretten idemt en bade pa 3.000 kr. for ulovlig markedsfering af farlige fode-
varer./Virksomheden solgte et kosttilskud, som indeholdt Tribulus terrestris L. [Rettens nr.60-252/2014].

Fodevareministeriets Klagecenters afgorelse af 27. maj 2013 (sag 11781)
Withania somnifera (L.) Dunal

Klagecentret har fastholdt Fadevarestyrelsens afgerelse om, at tre kosttilskud med planteingrediensen Witha-
nia somnifera (L.) Dunal er farlige fodevarer, der skulle tilbagetraekkes fra markedet.

DTU Fadevareinstituttet har foretaget en toksikologisk vurdering af kosttilskuddene med planteingrediensen
Withania somnifera (L.) Dunal dateret 11. marts 2013. Risikovurderingen er baseret pa bl.a. dyrestudier har
vist sig, at planten kan forarsage alvorlige toksiske effekter pa lever, nyrer og lunger. Endvidere har dyrestu-
dier vist, at planten kan have effekt pa parringsadfaerd samt reproduktion. Roden har i forseg med forskellige
dyrearter péavirket skjoldbruskkirtlen, sé blodets indhold af hormonet T4 og i nogle tilfelde T3 oges. Sadanne
stigninger i niveauet kan fore til toksiske effekter. Andre artikler viser, at roden i forsegsdyr kan pavirke im-
munsystemet og centralnervesystemet. Fadevareinstituttet konkluderer, at anvendelse af alle plantedele fra
Withania somnifera (L.) er sundhedsmaessigt betenkelig.
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Fodevareministeriets Klagecenters afgerelse af 17. juni 2013 (sag 18998)
Rhamnus purshiana DS

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afgarelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen
Rhamnus purshiana DS skulle tilbagetrakkes fra markedet og destrueres/returneres til afsenderlandet.

Afgorelsen er baseret pA DTU Fedevareinstituttets toksikologiske vurdering dateret juni 2009, suppleret med
notat af 29. januar 2013. DTU Fedevareinstituttet henviser til, at Det Europaiske Legemiddelagentur anbefa-
ler ingrediensen som afferingsmiddel og kun til lejlighedsvis brug 2-3 gange om ugen. Anvendelse i mere end
to uger kraever overvagning af lege. Af bivirkninger navnes toksisk leverbetendelse, slem diarré og mave-
smerter. DTU Fedevareinstituttet vurderer brugen af Rhamnus purshiana DS som sundhedsmaessigt betenke-
lig, hvis der er tale om dagsdoser over 20 mg 2-3 gange om ugen i en begrenset periode. Produktet indeholdt
storre doser og var derfor sundhedsmassigt betaenkeligt.

Fedevareministeriets Klagecenters afgerelse af 25. april 2014 (sag 23558)
1,3-dimethylamylamin

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afgarelse af 14. oktober 2013 om et kosttilskud indeholdende
1,3-demethylamylamin.

Kosttilskuddet indeholdt stoffet 1,3-dimethylamylamin (DMAA), der er vurderet sundhedsskadeligt pa bag-
grund af DTU Fedevareinstituttets risikovurdering af 31. oktober 2011, som siden er opdateret den 22. juni
2016.

DMAA har veeret godkendt som et aktivstof i et leegemiddel (applikation i naesechulen). DMAA péavirker det
sympatiske nervesystem, hvorved bl.a. blodkarrene treekker sig sammen; sa blodtrykket stiger. Der er set ska-
delige virkninger efter indtagelse af DMAA pa hjerte-karsystemet, der har vist sig ved: oget hjertefrekvens,
uregelmaessig hjerterytme, hajt blodtryk, svimmelhed, blodprop, hjernebladning, slagtilfeelde og flere deds-
fald. Andre skadelige virkninger pé nervesystemet og psykologiske effekter har bl.a. vist sig ved muskelry-
stelser, uro, angst og opstemthed. Mange af tilfeeldene har ramt unge, raske mennesker, som ikke var dispone-
ret for at udvikle hjerte-karsygdom. Det kan ikke helt udelukkes, at DMAA ogsa kan forarsage leverskade.
Efter sidste risikovurdering fra 2011 er der publiceret sa megen information om DMAA, at DTU Fadevarein-
stituttet nu kan konkludere, at stoffet er sundhedsskadeligt for mennesker.

Domme: En virksomhed blev 12013 ved byretten idemt en bede pa 8.000 kr. for ulovlig markedsfering af
farlige fodevarer. Virksomheden solgte et kosttilskud, som indeholdt DMAA [Rettens nr. 15-2026/2013].

Foadevareministeriets Klagecenters afgerelse af 11. august 2016 (sag 31053)
Kolloidt salv

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afgarelse om, at kosttilskud med kolloidt selv udger en poten-
tiel fare for fodevaresikkerheden og derfor ikke métte det pageeldende produkt ikke markedsferes og skulle
destrueres/returneres til afsenderlandet.

Kolloidt selv eret ikke-godkendt mineral, da det ikke er opfert i bilaget til kosttilskudsdirektivet. Et mineral,
som ikke er opfert i bilaget, anses som potentielt sundhedsskadeligt, og et kosttilskud med indhold af det pa-
geldende mineral betragtes som en sundhedsskadelig og dermed farlig fodevare.
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