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1. Indledning

Denne vejledning beskriver reglerne om sammensatning og markedsfgring af kosttilskud. Vejlednin-
gen er rettet mod Fgdevarestyrelsen, der skal fgre tilsyn med reglerne, og mod producenter, impor-
tgrer og forhandlere af kosttilskud.

Vejledningen bergrer en stor flade af fgdevarelovgivningen og naevner kort tilgraensende lovgivning
under de relevante afsnit. Formalet med vejledningen er at skabe oversigt og lette forstaelsen af den
samlede lovgivning, der er relevant for kosttilskud.

Vejledningen er opbygget i kapitler:

e Kapitel 1: Indledning

e Kapitel 2: Regelgrundlag

o Kapitel 3: Hvad er et kosttilskud?

e Kapitel 4: Indhold af naeringsstoffer og andre ingredienser

e Kapitel 5: Markning

e Kapitel 6: Anmeldelse af kosttilskud

e Kapitel 7: Markedsfgring

e Kapitel 8: Egenkontrol og risikoanalyse

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

| bilag A, B og C kan virksomheder finde de vejledende veerdier for indhold af vitaminer og mineraler,
som Fgdevarestyrelsen anbefaler, at kosttilskud maksimalt indeholder. Af bilag D fremgar forskellige
vitaminers referencestof og omregningsfaktorer, som virksomheder bgr bruge til maerkning. Bilag E
bestar af eksempler pa tolerancer ved deklaration. | bilag F kan virksomheder finde uddrag af Klage-
navnets afggrelser om planteingredienser 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 mennesker. Fgde-
varer omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof, herunder vand, der bevidst tilseettes fgdeva-
rer i forbindelse med deres fremstilling, tilberedning eller behandling.

Fedevarer omfatter bl.a. ikke leegemidler i den betydning, som star i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicin-
ske legemidler.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

Markedsfaring: Besiddelse af fodevarer med henblik pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden
overfgrsel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve
den overfgrsel, der sker pa andre mader.
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Endelig forbruger: Den endelige forbruger af en fgdevare er den, som ikke bruger fgdevaren som led
i operationer eller aktiviteter i forbindelse med en fgdevarevirksomhed.

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

Kosttilskud: Ved kosttilskud forstas fgdevarer, der har til formal at supplere den normale kost, er kon-
centrerede kilder til naeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmaessig eller fysiologisk virk-
ning, alene eller kombinerede, og markedsfgres i dosisform, fx kapsler, pastiller, tabletter, piller og
andre lignende former, pulverbreve, veeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende
former for vaeske og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte maengder.

Neeringsstoffer: Vitaminer og mineraler.

SE KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

Andre stoffer: Stoffer, som ikke er vitaminer eller mineraler, og som har en ernaeringsmaessig eller
fysiologisk virkning.

SE BERIGELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

Anprisning: Ethvert budskab eller fremstilling, som ikke er obligatorisk i faellesskabslovgivning eller
national lovgivning, herunder billeder, grafik eller symboler uanset form, som angiver, indikerer eller
antyder, at en fgdevare har szerlige egenskaber.

Ernzeringsanprisning: Enhver anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at en fgdevare har saer-
lige gavnlige ernaeringsmaessige egenskaber, pa grund af

e den energi (kalorievaerdi), som den giver, giver i nedsat eller gget grad, eller ikke giver, og/el-
ler

e de naeringsstoffer eller andre stoffer, som den indeholder, indeholder i nedsat eller gget om-
fang, eller ikke indeholder.

Sundhedsanprisning: Enhver anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at der er en sammen-
hang mellem en fgdevarekategori, en fgdevare eller en af dens bestanddele og sundhed.

Anprisning af en reduceret risiko for sygdom: Enhver sundhedsanprisning, der angiver, indikerer eller
antyder, at indtag af en fgdevarekategori, en fgdevare eller en af dens bestanddele i betydelig grad
reducerer en risikofaktor for udvikling af en sygdom hos mennesker.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

Fadevareinformation: Oplysninger om en fgdevare, som den endelige forbruger far via en etiket eller
andet ledsagende materiale eller pa anden vis, herunder moderne teknologiske redskaber eller
mundtlig kommunikation.

Obligatorisk fedevareinformation: De oplysninger, som den endelige forbruger skal have i medfgr af
EU-reglerne.
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Ingrediens: Ethvert stof eller produkt, herunder aromaer, fgdevaretilsaetningsstoffer og fedevareen-
zymer, og enhver bestanddel af en sammensat ingrediens, der bruges ved fremstilling eller tilbered-
ning af en fgdevare, og som stadig er i feerdigvaren, eventuelt i eendret form; restkoncentrationer be-
tragtes ikke som ingredienser.

SE FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS ARTIKEL 2 (EUR-LEX)

2. Regelgrundlag

2.1 Fgdevareforordningen

Fgdevarevirksomheder skal sikre, at de krav i fgdevarelovgivningen, der er relevante for deres aktivi-
teter, er opfyldt for fgdevarer i alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled og kontrollere, at de
pagaeldende 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 ggres ansvarlig for en ulovlig ingrediens i et kosttilskud, selvom ingre-
diensen er tilsat, eller maerkningen er sat pa i et tidligere omsaetningsled, hvis virksomheden vidste
eller burde vide, at ingrediensen er ulovlig.

Fgdevarevirksomheder barer ansvaret for, at de solgte kosttilskud ikke er farlige for forbrugerne. Fg-
devarer (inklusive kosttilskud), ma ikke markedsfgres, hvis de betragtes som farlige, det vil sige, hvis
de anses for at veere sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefgde.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14 (EUR-LEX) OGTILBAGETRAKNINGSVEJLEDNINGEN (RETS-
INFORMATION)

Forsgg med kosttilskud

Forspg med fgdevarer (inklusive kosttilskud) hgrer ikke under fgdevarelovgivningen. Den Nationale
Videnskabsetiske Komité er myndighed for forsgg med fx kosttilskud. Offentlige eller private forsk-
ningsinstitutioner eller lignende kan hjalpe med faglige sikkerhedsvurderinger eller -erklaeringer.

Udfgrer en virksomhed forsgg med kosttilskud, skal virksomheden kunne dokumentere dette over
for Fgdevarestyrelsen. Virksomheden kan fx vise korrespondance med en videnskabsetisk komité
som dokumentation. Er der ikke tale om et reelt forsgg, skal fgdevarelovgivningen overholdes.

Hvis en virksomhed importerer animalske ingredienser fra tredjelande til forsgg, skal den overholde
reglerne for import (se afsnit 10.2).

2.2 Kosttilskudsdirektivet
KOSTTILSKUDSDIREKTIVET

Kosttilskudsdirektivet harmoniserer delvist reglerne om kosttilskud (se afsnit 10.1). Kosttilskudsbe-
kendtggrelsen gennemfgrer direktivet i dansk ret.
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2.3 Leegemidler, dopingmidler og euforiserende stoffer
LEAGEMIDDELLOVEN

DOPINGLOVEN

LOV OM EUFORISERENDE STOFFER

Fgdevareforordningen gaelder kun for fgdevarer. Kosttilskud ma ikke indeholde stoffer eller ingredi-
enser, der hgrer under lzegemiddelloven, dopingloven eller loven om euforiserende stoffer. | visse
tilfelde kan maengden af stoffet eller ingrediensen veaere relevant for korrekt lovvalg.

Der er szerlige regler for leegemidler, fx traditionelle plantelaegemidler, naturleegemidler, homgopati-
ske leegemidler samt visse steerke vitamin- og mineralpraeparater. Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig
myndighed for disse regler.

Producerer en virksomhed bade lszegemidler og kosttilskud, er det relevant med gode arbejdsgange,
sa ravarer udelukkende beregnet til laagemiddelproduktion ikke bruges i kosttilskud.

SE EGENKONTROLVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION) OG
HACCP-VEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

Produkter, der markedsfgres i udlandet som kosttilskud, kan vaere lzegemidler i Danmark. Leegemid-
delstyrelsen kan klassificere produkter som laegemidler efter en konkret vurdering af indholdsstoffer
eller praesentation. Virksomheder bgr kontakte Laeegemiddelstyrelsen, hvis de er i tvivl om klassifika-
tion af deres produkt.

Eksempel:

Et produkt er et kosttilskud i Tyskland, leegemiddel i Danmark og kosttilskud i Sverige. Produktet indfgres fra
Tyskland, oplagres pa transitlager i 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 leegemiddellov-
givningen er overholdt. Virksomheden skal fx have Leegemiddelstyrelsens godkendelse af produktet og tilla-
delse til at indfgre, udfgre og oplagre laegemidler.

Produkter brugt inden for traditionel kinesisk medicin (TCM) og ayurveda er som udgangspunkt fgde-
varer (kosttilskud), der skal fglge de generelle fgdevareregler. Laegemiddelstyrelsen kan dog have
klassificeret enkelte produkter som leegemidler efter en konkret vurdering.

Virksomheder bgr kontakte Laegemiddelstyrelsen, hvis de er i tvivl om klassifikation af deres produkt.
En liste over stoffer, der betragtes som dopingstoffer, ligger pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

3. Hvad er et kosttilskud?
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 1

Produkter ma kun markedsfgres som kosttilskud, hvis de opfylder definitionen pa et kosttilskud.
Kosttilskud

1. hartil formal at supplere den normale kost,
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2. er koncentrerede kilder til naeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller
fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, og

3. markedsfgres i dosisform, fx kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pul-
verbreve, vaeskeampuller, drdbedispenseringsflasker og andre lighende former for vaesker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte meaengder.

Virksomheden skal kunne dokumentere, at produktet opfylder definitionen.

3.1 Et supplement til den normale kost
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 1, STK. 1, NR. 1

De fleste danskere far de naeringsstoffer, de har brug for, fra en almindelig og varieret kost. Der er
dog visse befolkningsgrupper, der befinder sig i en saerlig situation, som ggr, at et tilskud til kosten er
en god idé. Fedevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen anbefaler derfor kosttilskud til visse befolknings-
grupper (se Fedevarestyrelsens hjemmeside).

Formalet med kosttilskud er at give et supplement af naeringsstoffer eller andre stoffer med en ernae-
ringsmaessig eller fysiologisk virkning til den normale kost.

3.2 Koncentreret kilde
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 1, STK. 1, NR. 2

Kosttilskud skal vaere koncentrerede kilder til naeringsstoffer eller andre stoffer med en ernzerings-
maessig eller fysiologisk virkning, alene eller kombinerede. Det kan fx vaere vitaminer, mineraler, ami-
nosyrer, fedtsyrer, kostfibre og andre ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprin-
delse.

Fedevarestyrelsen betragter et indhold pa 15 % eller derover af de referencevardier, der star i bilag
XIll, del A, pkt.1, i fedevareinformationsforordningen som en koncentreret kilde til vitaminer og mi-
neraler (se afsnit 5.8). For kosttilskud, der indeholder mindre end 15 %, vil Fgdevarestyrelsen vurdere
i den konkrete sag, om definitionen er opfyldt.

Markedsfgring af et kosttilskud, der ikke udggr en koncentreret kilde til naeringsstoffer eller andre
stoffer, kan betragtes som vildledende.

SE FGDEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS ARTIKEL 7, STK. 1, LITRA A, OG BILAG XIII, DEL A, PKT.
1 (EUR-LEX)

Virksomheden skal kunne dokumentere den ernaeringsmaessige eller fysiologiske virkning ved pro-
duktet. Dette gaelder, uanset om produktet markedsfgres med ernaerings- eller sundhedsanprisnin-
ger.

| Danmark er der nationale regler for kosttilskud tilsat visse andre stoffer end vitaminer og mineraler
(se afsnit 4.5).
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3.3 Kosttilskud skal markedsf@res i dosisform beregnet til at blive indtaget i
mindre afmalte maengder
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 1, STK. 1, NR. 3

Et kosttilskud skal markedsfgres i dosisform. Den dosis, som producenten anbefaler, skal angives pa
produktet.

Det kan fx veere som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve, vaeske-
ampuller eller drabedispenseringsflasker beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte maengder.

Ved mindre afmalte mangder af vaesker og pulver forstas maengder, der er sa sma, at de adskiller sig
fra den maengde, man normalt indtager af almindelige fgdevarer. Det er en konkret vurdering, om
der er tale om en mindre afmalt maengde.

| visse tilfaelde kan det veere sveert at afggre, om et produkt er en almindelig fgdevare eller et kosttil-
skud med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning. Dette er fx tilfeeldet, hvis produktet (fx urt
eller et krydderi) szlges i kapselform og med angivelse af et dagligt indtag eller anbefalet daglig do-
sis, uden at den resterende maerkning fglger kosttilskudsreglerne. Det samme kan veere relevant ved
produkter markedsfert til brug i forbindelse med sportsudgvelse.

Virksomheden skal derfor tage stilling til, om produktet skal markedsfgres som et kosttilskud. | sa fald
skal produktet anmeldes til Fgdevarestyrelsen (se kapitel 6) og maerkes og markedsfgres korrekt som
et kosttilskud. Der ma ikke veere tvetydige elementer i markedsfgringen, sa forbrugerne kan blive
vildledt.

SE FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS ARTIKEL 7, STK. 1, LITRA A (EUR-LEX)
Virksomheden skal ogsa betale et arligt gebyr for de anmeldte kosttilskud (se afsnit 6.7).

Ved kontrol af et produkt vurderer Fgdevarestyrelsen det enkelte produkts samlede praesentation,
inklusive tekst pa virksomhedens hjemmeside.

4. Indhold af naeringsstoffer og andre ingredienser

4.1 Tilladte vitaminer og mineraler
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 2
KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS BILAG 1

EU-listen over de vitaminer og mineraler, som ma bruges i kosttilskud, star i direktivets bilag 1. Den
geelder for alle kosttilskud, der markedsfgres i Danmark, eller som produceres i Danmark med hen-
blik pa markedsfgring i andre EU-lande.

Fglgende vitaminer ma bruges: vitamin A, vitamin D, vitamin E, vitamin K, thiamin (vitamin B1), ribo-
flavin (vitamin B2), niacin, pantothensyre, vitamin B6, folsyre, vitamin B12, biotin og vitamin C.
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Felgende mineraler ma bruges: calcium, magnesium, jern, kobber, jod, zink, mangan, natrium, ka-
lium, selen, chrom, molybdaen, fluor, chlorid, phosphor, bor og silicium.

4.2 Tilladte kilder til vitaminer og mineraler

KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 2
KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS BILAG 2

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

SE FORORDNING NR. 1170/2009 (EUR-LEX)
SE FORORDNING NR. 1161/2011 (EUR-LEX)
SE FORORDNING NR. 119/2014 (EUR-LEX)
SE FORORDNING NR. 2015/414 (EUR-LEX)
SE FORORDNING NR. 2017/1203 (EUR-LEX

Virksomheder kan spge EU-Kommissionen om godkendelse af nye kilder efter fx reglerne om nye fg-
devarer og fgdevareingredienser, hvor der udelukkende er fokus pa sikkerhed. Efterfglgende kan
virksomheden spge om godkendelse efter reglerne i kosttilskudsdirektivet, hvor der ogsa er fokus pa
stoffets optagelighed. EU-Kommissionen opdaterer listen over kilder, nar nye kilder er godkendt. Fg-
devarestyrelsen har ikke mulighed for at tillade andre kilder.

Listen gaelder for alle kosttilskud, der markedsfgres i Danmark, eller som produceres i Danmark med
henblik pa markedsfgring i andre EU- og E@S-lande samt Tyrkiet.

Der er specifikationer for identitet og renhed. For vitaminer og mineraler med E-numre (fx riboflavin
E 101) kan specifikationer findes i tilseetningsstofreglerne.

SE FORORDNING OM SPECIFIKATIONER FOR F@DEVARETILSZATNINGSSTOFFER (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. Sadanne internationale specifikationer kan findes i bl.a. Compendium of Food
Additives Specifications (CX), europaeiske farmakopéer, Food Chemical Codex (FCC) og the U.S. Phar-
macopeial Convention (USP).

4.3 Tilladte maengder af vitaminer og mineraler
F@DEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14, STK. 2, LITRA A

Der er i kosttilskudsreglerne ikke maksimumsmaengder for indhold af vitaminer og mineraler i kosttil-
skud.

De tidligere danske maksimumsmangder fra 1996 var forzeldede, og de blev derfor ophaevet pr. 1.
januar 2018. Virksomhederne skal sikre sig, at deres markedsfgrte kosttilskud ikke er sundhedsskade-
lige. Virksomhederne kan fx fglge Fgdevarestyrelsens vejledende veerdier (se bilag A og B) eller selv
dokumentere sikkerheden af naeringsstofindholdet (se punkttegn 4 i afsnittets opsummering).
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DTU Fgdevareinstituttet har gennemgaet det samlede videnskabelige grundlag for indtagelse af vita-
miner og mineraler (se Fgdevarestyrelsens hjemmeside). Efterfglgende har Fgdevareinstituttet radgi-
vet om nye veaerdier for, hvor meget kosttilskud maksimalt bgr indeholde af forskellige naeringsstof-
fer, for at forbrugere ikke risikerer at fa for meget.

De nye vaerdier er fastsat ud fra en videnskabelig risikovurdering baseret pa almindeligt anerkendte
videnskabelige data, og under hensyn til forskellige forbrugergruppers varierende grad af fglsomhed,
nar ngdvendigt. Desuden er der for relevante naeringsstoffer 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 leengereva-
rende dagligt indtag, der samtidig vurderes uden risiko for helbredet hos raske personer. Denne gvre
tolerable graense er fastsat af Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og varierer fra
naeringsstof til naeringsstof og typisk ogsa med forbrugernes alder. For kobber har DTU anvendt ADI
(Acceptable Daily Intake) frem for UL, da vurderingen af kobbers ADI-veerdi er nyest.

For enkelte neeringsstoffer 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 Fgdevare-
instituttet.

De nye vejledende vardier er beregnet pa denne vis: UL/ADI/TGL for den mest sarbare befolknings-
gruppe fratrukket et almindeligt indtag fra kosten.

Hvilken befolkningsgruppe, der er den mest sarbare, afggres ud fra, om der er fastsat forskellige
UL/ADI/TGL-veerdier for bgrn, unge, voksne, gravide eller sldre. | disse tilfalde vil den mest sarbare
gruppe som regel vaere den gruppe, der har den laveste UL/ADI/TGL-veerdi. Hvis der ikke er fastsat
forskellige UL/ADI/TGL-veerdier, vil den mest sarbare gruppe som regel vaere voksne maend, fordi de
spiser mest. DTU Fgdevareinstituttet har dermed set pa, hvilken gruppe der kan risikere den stgrste
UL/ADI/TGL-overskridelse.

For mangan, silicium og chrom er der hverken fastsat en UL-, ADI- eller TGL-veerdi pa grund af mang-
lende data. En manglende fastsaettelse af en UL-, ADI- eller TGL-veerdi afspejler ikke, at et stof er sik-
kert at indtage. DTU Fgdevareinstituttet har i stedet taget udgangspunkt i europaeisk indtagelsesdata
fra EFSA-vurderinger for at udlede en vejledende vaerdi for disse stoffer.

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 vaerdi for maksi-
malt indhold af disse naeringsstoffer. Virksomheder kan derfor tilsaette stofferne i den maengde, som
de gnsker.

1 For visse naeringsstoffer gaelder UL ikke for den gvrige (ikke-berigede) kost, fx for magnesium og folsyre. Laes mere i DTU’s grundlag.
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De vejledende vaerdier for maksimalt indhold af vitaminer og mineraler star i denne vejlednings bilag
A (voksne og bgrn fra 11 ar) og bilag B (bgrn 1-2 ar og bgrn 3-10 ar). De vejledende veaerdier for kost-
tilskud til spaedbgrn star i bilag C og er fastsat pa baggrund af myndighedernes anbefalinger om til-
skud til kosten (se afsnit 4.4).

Fgdevarestyrelsen anbefaler, at indholdet af naeringsstoffer i kosttilskud ikke overskrider de vejle-

dende veerdier. Bemaerk, at et enkelt analyseresultat, der ligger inden for de vejledende tolerancer
(se bilag E), ikke ngdvendigvis betyder, at indholdet kan vurderes som sikkert (selvom det deklare-
rede indhold ligger under Fgdevarestyrelsens vejledende vaerdier). Produktet skal med eventuelle

variationer og udsving stadig vaere sikkert at indtage.

Eksempel:

Et kosttilskud, markedsfgrt til voksne og bgrn fra 11 ar, er maerket med et indhold pa 12 mg vitamin B6. Den
deklarerede mangde daekker over 11,5 — 12,4 mg (afrunding). Ifglge EU-retningslinjer bgr den malte vaerdi ved
kontrol ligge inden for en tolerance pa -20 % /+50 % af den deklarerede vardi for vitaminer i kosttilskud. Dette
svarer til et toleranceinterval pa 9,2-19 mg vitamin B6. Dette er ikke ensbetydende med, at et indhold pa op til
19 mg er sikkert og dermed accepteres af Fgdevarestyrelsen ved kontrol, da fx UL kan vzere overskredet for
malgruppen.

Virksomheden har udfgrt 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
Fgdevarestyrelsens vejledende vaerdier for maksimalt indhold (14 mg - se bilag A), hvilket umiddelbart vil vaere
i orden, hvis der ikke samtidig er tale om UL-overskridelse (UL er 15 mg/dag for 11-14 arige bgrn). Virksomhe-
den skal derfor tage hgjde for bl.a. analyseresultater og tilhgrende analyseusikkerhed i deres risikoanalyse og
kunne dokumentere, at kosttilskuddet er sikkert for malgruppen.

*Bemaerk, at den deklarerede veerdi skal vaere en gennemsnitsveerdi af malte veerdier, og at den derfor ikke
konsekvent ma ligge i yderpunkterne af toleranceintervallet (se mere i bilag E).

Virksomheden skal dog ikke lave en udredning af sikkerheden, nar analyseresultatet ligger mellem den vejle-
dende vaerdi og UL, hvis

1) virksomheden kan vise, at deres analyser ligger (paent fordelt) inden for toleranceintervallet af den deklare-
rede vaerdi (som ikke overstiger Fgdevarestyrelsens vejledende vaerdier), og

2) toleranceintervallet for den deklarerede veerdi ikke overskrider UL for malgruppen.

Virksomheder bgr have fokus pa, at indholdet ikke overstiger UL/ADI/TGL for den mest sarbare
gruppe.

Der er behov for yderligere dokumentation for sikkerhed, hvis et produkts deklarerede indhold over-
stiger Fgdevarestyrelsens vejledende vaerdier. Som udgangspunkt vil Fedevarestyrelsen ikke anse et
naeringsstofindhold for sundhedsskadeligt, hvis det ligger under UL/ADI/TGL for den mest sarbare

gruppe.

Virksomheden skal dog ogsa have dokumentation for produktets sikkerhed, nar det deklarerede ind-
hold ligger mellem de vejledende vardier og UL/ADI/TGL.
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Virksomheder bgr veere saerligt opmaerksomme pa sikkerheden af deres produkter, hvis en af de de-
klarerede vaerdier er lig UL/ADI/TGL for malgruppen eller over (se kapitel 9).

Omfanget af dokumentationen vil blive vurderet konkret i forhold til neeringsstoffets toksicitet, den
tilsatte maengde, malgruppens sarbarhed og lignende.

Bruger virksomheden en UL/ADI/TGL-vaerdi for andre grupper end den mest sarbare, vil det vaere re-
levant at se pa virksomhedens markedsfgring af produktet (malgruppe) samt dokumentation for sik-
kerheden af det konkrete produkt til den pageeldende malgruppe (omfang afhanger af bl.a. mal-
gruppe). Det er fx ikke ngdvendigt, at virksomheden dokumenterer sikkerheden af et produkt for
barn, hvis produktet alene bliver markedsfgrt til voksne. Se afsnit 5.12 for vejledning om angivelse af
aldersgrupper pa kosttilskud.

Som en overordnet opsummering gelder som udgangspunkt fglgende krav til sikkerhedsdokumenta-
tion for vitamin- og mineralindhold:

e Deklareret indhold fglger vejledende veerdi:
Ingen dokumentationskrav.

e Deklareret indhold ligger mellem vejledende vaerdi og UL/ADI/TGL:
Kort henvisning til fx EFSA’s vurdering eller DTU’s grundlag.

e Deklareret indhold er lig eller taet pa UL/ADI/TGL:
Kort henvisning til fx EFSA’s vurdering eller DTU’s grundlag.

e Deklareret indhold ligger over UL/ADI/TGL:
Fuld sikkerhedsvurdering med tydelig forklaring af, hvilke videnskabelige studier er inddra-
get, og hvorfor de ggr sig geeldende. Det vil ikke vaere tilstraekkeligt kun at inddrage studier,
der viser det gnskede. Virksomheder kan finde inspiration til litteratursggning m.m. i vejled-
ning om sikkerhedsvurdering af kosttilskud.

| alle fire tilfeelde vil det for producenter og importgrer veere vigtigt at sikre, at udsving i indhold i for-
hold til det deklarerede, herunder fx ravarevariation, ikke leder til UL/ADI/TGL-overskridelse (se ek-
sempel ovenfor om analyseresultater og tolerancer). For produkter, der indeholder naeringsstoffer
med en TGL-vaerdi, skal ogsa samhandelsvirksomheder forholde sig til udsving i indhold (se kapitel 9).
Det skyldes, at TGL-veerdierne er fastsat i Danmark, og virksomheder i andre EU-lande ikke kender til
disse.

Der er en overgangsperiode, sa virksomheder far tid til at omstille produktionen. Frem til den 1. ja-
nuar 2020 ma virksomheder producere, maerke og markedsfgre kosttilskud med det naeringsstofind-
hold, der var tilladt fgr ophaevelsen af de danske maksimumsmangder, og markedsfgringen af disse
ma fortsaette, indtil produktlagrene er opbrugte. Fgdevarestyrelsen anbefaler dog, at virksomheder
reformulerer (nedsaetter maengden i eller lader stoffet udga helt af) de produkter, hvis indhold over-
stiger UL/ADI/TGL, sa snart som muligt.
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4.4 Kosttilskud, der markedsfgres til bgrn

Virksomheder kan markedsfgre kosttilskud til bgrn, selvom myndighederne ikke anbefaler malgrup-
pen et tilskud. Der er kun officielle anbefalinger til enkelte saerlige undergrupper (se afsnit 3.1 og Fg-
devarestyrelsens hjemmeside). Se afsnit 5.12 for information om reglerne for angivelse af alders-
grupper pa kosttilskud.

Fedevarestyrelsens vejledende vaerdier for maksimalt indhold af vitaminer og mineraler i kosttilskud
til bgrn 1-2 ar og bgrn 3-10 ar star i bilag B. Der er ikke vejledende veerdier for samtlige naeringsstof-
fer i kosttilskud til spaedbgrn under 1 ar, da myndighederne alene anbefaler tilskud af vitamin D (10
pg pr. dag) til denne malgruppe samt tilskud af jern (4 eller 8 mg pr. dag afhaengig af maengden af
modermaelkserstatning) til for tidligt fedte og spaedbgrn med for lav fedselsvaegt. Disse to anbefalin-
ger star ogsa i bilag C.

Hvis en virksomhed @gnsker at markedsfgre andre kosttilskud til speedbgrn, skal virksomheden doku-
mentere sikkerheden (se afsnit 4.3).

UL-vaerdierne for vitamin D til spaedbgrn fremgar ikke af bilag C, da Fedevarestyrelsen frarader, at
kosttilskud til spaedbgrn indeholder mere end de officielle kosttilskudsanbefalinger. Den nyeste vur-
dering af vitamin D fra EFSA ligger pa deres hjemmeside.

EFSA’s hjemmeside

De tidligere danske referencevaerdier for kosttilskud til b@rn (1-10 ar) fra 1996 var foreeldede og blev
derfor ophaevet pr. 1. januar 2018. Nu skal virksomheden bruge referenceveerdierne for voksne, som
findes i maerkningsreglerne, ligesom det er tilfaeldet i andre EU-lande.

SE FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS BILAG XlII, DEL A, PKT. 1 (EUR-LEX)

Hvis et kosttilskud er markedsfgrt til bgrn fra 3 ar, kan de tilsaetningsstoffer, der er godkendt til kost-
tilskud, bruges (se afsnit 4.8). Det er pa nuvaerende tidspunkt ikke tilladt at bruge tilsasetningsstoffer i
kosttilskud til bgrn under 3 ar.

SE TILSATNINGSSTOFFORORDNINGENS BILAG I, DEL E, FGDEVAREKATEGORI 17 (EUR-LEX)

Det er muligt at markedsfgre det samme kosttilskudsprodukt til bade bgrn og voksne med tydelig an-
givelse af forskellige anbefalede daglige doser. En forudseetning for dette er, at maerkningen ikke vild-
leder forbrugerne, samt at andre relevante regler, fx tilsaetningsstofreglerne, er overholdt i forhold til

begge grupper.

4.5 Visse andre stoffer end vitaminer og mineraler

BEKENDTG@RELSEN OM TILSZATNING AF VISSE ANDRE STOFFER
BERIGELSESVEJLEDNINGEN

Der er saerlige regler for kosttilskud, der er tilsat andre stoffer end vitaminer og mineraler, nar pro-
dukterne skal markedsfgres til forbrugere i Danmark.
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Disse andre stoffer er fx cholin, koffein, creatin, glucuronolacton, inositol, lutein eller specifikke ami-
nosyrer (fx L-arginin). Stofferne kan ogsa veere ekstraheret fra planter (fx lycopen fra tomat).

Virksomheden skal sende en anmeldelse om tilseetning af visse andre stoffer til Fedevarestyrelsen,
hvis der i et kosttilskud er tilsat andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning i en
mangde over de generelle tilladelser. Er det gpnskede stof ikke i de generelle tilladelser, skal virksom-
heden sgge om godkendelse af et nyt stof.

Anmeldelse af stoffer og ansggning om godkendelse af et nyt stof skal sendes senest seks maneder,
for produktet markedsfgres i Danmark. Fgrst nar virksomheden har modtaget tilladelse til tilsatnin-
gen fra Fgdevarestyrelsen, skal de registrere (anmelde) selve kosttilskuddet (se kapitel 6).

Vurderer virksomheden, at et planteekstrakt, der indeholder et stof med en ernseringsmaessig eller
fysiologisk virkning, ikke er omfattet af reglerne om visse andre stoffer, skal virksomheden ved kon-
trol kunne dokumentere dette samt produktsikkerheden (se afsnit 4.6).

4.6 Planteingredienser og mineralske og animalske ingredienser

Kosttilskud kan indeholde ingredienser som fx hvidlgg, hyben, fiskeolie og planter samt planteeks-
trakter.

Virksomheden skal sikre sig den ngdvendige viden om indholdet og sikkerheden af ingredienser og
stoffer i kosttilskuddet, for produktet markedsfgres. Det er virksomhedens ansvar at dokumentere,
at der ikke er sikkerhedsmaessige risici ved indtagelsen af kosttilskuddene, at ingredienserne er til-

ladte at bruge og markedsfgre, og at sikkerhedsvurdere, hvis ngdvendigt.

Fedevarestyrelsen har lavet en vejledning, der specifikt giver hjaelp til udarbejdelsen af en sikker-
hedsvurdering af planteingredienser og -ekstrakter i kosttilskud.

SE VEJLEDNING OM SIKKERHEDSVURDERING AF KOSTTILSKUD (RETSINFORMATION)

DTU Fgdevareinstituttet har udarbejdet ”"Drogelisten”, som er en samling af planter, plantedele og
svampe, der kan udggre et sikkerhedsmaessigt problem baseret pa toksikologiske vurderinger. Listen
er kun vejledende, ikke udtgmmende og ikke ngdvendigvis opdateret. Det er ikke Fgdevarestyrelsens
ansvar at opdatere Drogelisten. Lister fra andre lande kan ogsa bruges i vurderingen af et kosttilskuds
sikkerhed.

SE DROGELISTEN OG DETS TILLEG (DTU FOOD) OG
EFSA’S PLANTEKOMPENDIUM (EFSA)

Ved produktsikkerhedskontrol kan Fgdevarestyrelsen bede om at se virksomhedens sikkerhedsvur-
dering.

Fgdevarestyrelsens vurdering kan afvige fra Drogelisten, fx i tilfeelde af ny videnskabelig evidens om
risici eller dokumentation fra virksomheden. Det er derfor vigtigt, at virksomheden holder sig orien-
teret om eventuel nyere videnskabelig evidens. Fgdevarestyrelsen har viden om, at nogle planter,
der bruges i kosttilskud (til fx praestationsfremmende eller slankende formal), kan udggre en
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sundhedsmaessig risiko for forbrugerne. Fedevarestyrelsen har efter vurdering af konkrete produkter
pabudt en tilbagetrakning eller tilbagekaldelse fra markedet baseret pa bl.a. risikovurderinger fra
DTU Fgdevareinstituttet.

Miljg- og Fgdevareklagenzavnet (tidligere Klagecentret) har behandlet klager over Fgdevarestyrelsens
pabud om tilbagetraekning fra markedet af kosttilskud med forskellige planter og stoffer (se bilag F).
Det kan ikke udelukkes, at planterne og stofferne naevnt i afggrelserne pa et senere tidspunkt kan
blive vurderet sikre grundet ny viden.

SE KLAGENAVNETS HIEMMESIDE

Kosttilskud, der er vurderet sundhedsskadelige, eller hvor der er risiko for, at kosttilskuddet er sund-
hedsskadeligt, ma ikke markedsfgres (se afsnit 2.1). Er et sundhedsskadeligt produkt indfgrt til Dan-
mark fra et andet EU-land (samhandel), skal den danske virksomhed som udgangspunkt destruere
det eller underkaste det en seerlig behandling i Danmark. Hvis myndighederne i det andet EU-land er
enige med Fgdevarestyrelsens vurdering af det sundhedsskadelige, kan den danske virksomhed dog
returnere det til den EU-virksomhed, som har solgt produktet til den danske virksomhed. EU-virk-
somheden skal sa destruere produktet eller, hvis muligt, behandle produktet pa en sddan made, at
det ikke er sundhedsskadeligt laengere.

Den danske virksomhed skal inden tilbagesending af et kosttilskud produceret i et andet EU-land ind-
hente en erklzering fra den kompetente myndighed i det andet EU-land. Erklaeringen skal indeholde
en accept af, at kosttilskuddet sendes til en navngiven virksomhed, og hvad der skal ske med produk-
tet (destruktion eller behandling, sa det ikke er sundhedsskadeligt).

Hvis et sundhedsskadeligt produkt er importeret fra tredjeland til Danmark, skal den danske virksom-
hed underkaste det en szerlig behandling i Danmark, destruere det eller sende det tilbage til tredje-
landet. Sidstnaevnte mulighed kraever, at de kompetente myndigheder i tredjelandet i deres erklae-
ring (indhentet af den danske virksomhed) har angivet, at deres nationale regler eller internationale
regler fastseetter, at produktet kan markedsfgres i tredjelandet.

Det vil sige, at ved bade samhandel og import skal myndighederne i henholdsvis EU-landet eller tred-
jelandet skriftligt have accepteret at modtage de sundhedsskadelige produkter.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14, STK. 2, LITRA A (EUR-LEX) OG
KONTROLFORORDNINGENS ARTIKEL 19, STK. 1, LITRA A (EUR-LEX)

Der er ogsa regler for, hvordan farlige fedevarer skal traekkes tilbage fra markedet eller eventuelt til-
bagekaldes fra de endelige forbrugere.

SE TILBAGETRZAKNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

Vaer opmaerksom pa, at hvis der sker en markant opkoncentrering (40 gange eller mere) eller et ind-
holdsstof i fx et planteekstrakt far en renhed pa minimum 50 %, sa skal virksomheden overholde reg-
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lerne for tilseetning af visse andres stoffer end vitaminer og mineraler til fgdevarer (se afsnit 4.5). Fg-
devarestyrelsen kan bede om virksomhedens dokumentation for, at stoffet ikke hgrer under disse
regler. Dette kan gg@res ved oplysninger om fremstillingsmetoden, analysecertifikater eller lignende.

SE BEKENDTG@RELSE OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER TIL FGDEVARER (RETSINFORMA-
TION)

4.7 Nye fgdevareingredienser (novel food)

NOVEL FOOD-FORORDNINGEN
NOVEL FOOD-VEJLEDNINGEN

Reglerne for nye fgdevareingredienser regulerer stoffer og ingredienser (herunder udtraek af ingredi-
enser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse), som ikke har vaeret brugt i EU i naevnevaer-
digt omfang fgr den 15. maj 1997.

Forordningen kan vaere relevant bade for nye kilder til vitaminer og mineraler, nye ingredienser (fx
planteekstrakter eller andre stoffer end vitaminer og mineraler) eller nye fremstillingsmetoder.

4.8 Fpdevaretilsaetningsstoffer
F@DEVARETILSATNINGSSTOFFORORDNINGEN

Kosttilskud ma kun indeholde EU-godkendte fgdevaretilseetningsstoffer. Se nedenstaende bilag for
de tilseetningsstoffer, der ma bruges i kosttilskud markedsfert til bgrn fra 3 ar.

SE F@DEVARETILSATNINGSSTOFFORORDNINGENS BILAG Il, DEL E, FBDEVAREKATEGORI 17 (EUR-LEX)

4.9 Enzymer

ENZYMFORORDNINGEN
TILSATNINGSSTOFBEKENDTG@RELSEN

Enzymer tilsat med et teknologisk formal er reguleret af EU-regler, og Danmark har derudover seer-
lige danske regler for godkendelse af disse enzymer. Den danske godkendelsesordning geelder for en-
zymer tilsat med et teknologisk formal pa et hvilket som helst trin af fremstillingen, forarbejdningen,
tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten eller opbevaringen af fgdevarerne.

Enzymer tilsat kosttilskud med et ernzeringsmaessigt eller fysiologisk formal, kan bruges som andre
fgdevareingredienser. Virksomheden skal sikre sig, at disse enzymer ikke fx er novel food, sundheds-
skadelige eller uegnede som menneskefgde.

4.10 Ekstraktionsmidler
TILSATNINGSSTOFBEKENDTG@RELSEN

Ekstraktionsmidler, der bruges til fx planteudtraek, skal overholde tilssetningsreglerne.
Vaer opmaerksom pa, at hvis der sker en markant opkoncentrering (40 gange eller mere) eller et ind-

holdsstof far en renhed pa minimum 50 %, sa skal virksomheden overholde reglerne for tilsetning af
visse andres stoffer end vitaminer og mineraler til fgdevarer (se afsnit 4.5).
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4.11 Mikrobielle kulturer

Der er ikke szerlige regler for mikrobielle kulturer, og de kan bruges som andre fgdevareingredienser.
Virksomhederne skal sikre sig, at kulturerne ikke fx er novel food, sundhedsskadelige eller uegnede
som menneskefgde.

Laes mere pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside.

5. Markning

5.1 Neeringsstoffer i ingredienslisten

FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGEN
MZARKNINGSBEKENDTG@RELSEN
KOSTTILSKUDSDIREKTIVETS ARTIKEL 6, STK. 3, LITRA A

Kosttilskuds ingrediensliste skal vaere meerket efter de generelle maerkningsregler.

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

Planteingredienser i kosttilskud skal angives med bade det danske og latinske specifikke navn. Det
latinske navn, som skal sta i parentes, skal sikre, at forbrugeren entydigt kan identificere planten.

Mikroorganismer i kosttilskud skal angives med familie, art og stamme (fx Lactobacillus plantarum
299v), for at sikre, at forbrugerne entydigt kan identificere mikroorganismerne.

SE FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS ARTIKEL 18, STK. 2 (EUR-LEX) OG
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSEN § 9, NR. 2 (RETSINFORMATION)

Virksomheden skal oplyse ingredienserne i faldende vaegt.

Det enkelte vitamin og mineral skal derfor angives efter faldende vaegt af det enkelte stof (vaegten af
det specifikke stof, fx calciumcarbonat). Stofferne ma ikke angives efter vaegten af det aktive stof
(calcium i eksemplet) og ma heller ikke angives efter den samlede vaegt for hele kategorien "vitami-
ner” eller “mineraler”.

Ingredienser, der udger under 2 % af faerdigvaren, kan anfgres i en anden raekkefglge efter de gvrige
ingredienser. Udggr indholdet af hvert vitamin eller mineral under 2 % af faerdigvaren, kan naerings-
stofferne samles i kategoribetegnelserne “vitaminer” og “mineraler”.

Fg@devaretilsaetningsstoffer og fégdevareenzymer angives under betegnelsen pa kategorien, efterfulgt
af deres specifikke betegnelse (fx ”Farvestof: Titandioxid”). Den specifikke betegnelse kan sta i form
af E-nummeret (fx ”"Farvestof: E181”).
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For fgdevarer generelt galder, at nar en ingrediens eller en kategori af ingredienser er fremhaevet i
varebetegnelsen eller i markningen af produktet i gvrigt ved hjzelp af ord, billeder eller grafisk frem-
stilling, skal maengden af denne ingrediens angives i procent i ingredienslisten (QUID-maerkning).
Dette krav geelder dog ikke for ingredienser, som der i anden EU-lovgivning er fastsat krav om maeng-
deangivelse for.

For kosttilskud er det et krav, at maengden af naeringsstoffer og andre stoffer med en ernaringsmaes-
sig og fysiologisk virkning bliver deklareret pr. anbefalet daglig dosis (se afsnit 5.6 og 5.7). Mangden
af disse naeringsstoffer og andre stoffer skal derfor ikke fremga af ingredienslisten.

SE FGDEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS ARTIKEL 22 OG BILAG VIII (EUR-LEX)

5.2 Meerkning med allergener

Allergene ingredienser skal veere fremhaevet visuelt, sa de klart adskiller sig fra de gvre ingredienser.
Det kan ggres fx ved hjzelp af fed skrifttype eller understregning.

5.3 Meerkning af koffeinindhold

Kosttilskud med koffein, der er tilsat med et fysiologisk formal, skal maerkes med fglgende tekst ”In-
deholder koffein. Bgr ikke indtages af bgrn eller gravide”.

Oplysningen skal sta i samme synsfelt som varens betegnelse (”"Kosttilskud”). Desuden skal koffein-
indholdet angives mangdemaessigt i forhold til den daglige dosis, som producenten anbefaler pa
maerkningen.

5.4 Standardpaskrifter
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 9

Kosttilskud skal veere maerket med fglgende:

— varebetegnelsen “kosttilskud”,

— den anbefalede daglige dosis,

— enadvarsel om ikke at indtage en hgjere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis,
— enangivelse af, at kosttilskud ikke bgr traede i stedet for varieret kost, og

— enangivelse af, at produkterne bgr opbevares uden for sma bgrns raekkevidde.

Markedsfgrer 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 kraeves i an-
prisningsreglerne. Ovenstaende angivelse fra kosttilskudsreglerne er tilstraekkelig.

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

Kosttilskud skal maerkes med navnet pa de kategorier af naeringsstoffer eller stoffer, der kenderteg-
ner produktet, eller en angivelse af arten af disse naeringsstoffer eller stoffer. Det kendetegnende
stof i produktet kan vaere bade naeringsstoffer og andre stoffer, herunder ingredienser. Ved art me-
nes naeringsstofbetegnelse (fx vitamin C).

Kosttilskud med planteekstrakter skal meaerkes med typen af planteekstrakt, fx tomatekstrakt. ”Eks-
trakt” eller “planteekstrakt” er ikke tilstraekkeligt.

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

En angivelse af produktets kendetegnende stof ma frivilligt gengives et andet sted (fx pa pakningen
eller i produktnavnet), hvis gengivelsen er neutral.

Fedevarestyrelsen vil typisk anse en ikke-neutral gengivelse af den obligatoriske maerkning (fx “xx +”
eller ”xx Forte”) som en ernaerings- eller sundhedsanprisning. Markedsfgringen skal i sa fald fglge an-
prisningsreglerne.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGEN (EUR-LEX) OG
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

5.6 Mangden af naeringsstoffer og andre stoffer med ernaeringsmaessig eller
fysiologisk virkning
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 10

Maengden af naeringsstoffer og andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning i
kosttilskud skal deklareres efter kosttilskudsreglerne og ikke maerkningsreglerne.

Maengden af de naeringsstoffer eller stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning, som
kosttilskuddet indeholder, skal anfgres i maerkningen i numerisk form. Numerisk form betyder en
mangde anfgrt med tal udtrykt med en bestemt maleenhed (fx 10 mg). Denne mangde skal angives
i forhold til anbefalet daglig dosis (se afsnit 5.7).

" Andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning” er ikke begraenset til veldefine-
rede kemiske stoffer, men kan ogsa omfatte andre ingredienser, sdsom planteingredienser, plante-
ekstrakter og mikroorganismer, som er tilsat med et ernseringsmaessig eller fysiologisk formal, og
som er kendetegnende for produktet.

Det er den samlede maengde af stoffet i kosttilskuddet, der skal angives. Det vil sige summen af na-
turligt forekommende og tilsatte naeringsstoffer eller andre stoffer.

Krav til analyse til brug for denne deklaration er beskrevet i afsnit 5.9.
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Virksomheden skal ved deklaration af vitaminer og mineraler bruge de naeringsstofbetegnelser og
enheder, som star i bilag A. Der er ikke regler for raekkefglgen for angivelse af naeringsstofferne, men
Fgdevarestyrelsen anbefaler, at reekkefglgen i bilag A bruges, og at vitaminer deklareres fgr minera-
ler.

Mangden af forskellige vitaminer bgr efter analyse beregnes ud fra deres referencestoffer. Da der
ikke er EU-specifikke omregningsfaktorer for vitaminer, anbefaler Fgdevarestyrelsen, at virksomhe-
den bruger omregningsfaktorerne i bilag D.

Er et kosttilskud tilsat stoffer med ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning, skal maengden af disse
stoffer deklareres. Ved deklaration af andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk virk-
ning skal virksomheden bruge de enheder, der typisk bruges for de pagaeldende stoffer.

Hvis der pa et kosttilskud er angivet en ingrediens (fx et ekstrakt), som det kendetegnende for pro-
duktet (se afsnit 5.5), skal maengden af denne ingrediens angives pr. daglig dosis. Hvis der derimod er
angivet et specifikt navngivent kemisk stof, som det kendetegnende for produktet (fx indhold af et
stof i et ekstrakt), vil det vaere maengden af det kendetegnende stof i ekstraktet og ikke maengden 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 ogsa deklareres.

Hvis virksomheden alene har angivet fiskeolie, som det kendetegnende stof, er det i stedet mangden af fi-
skeolie, der skal deklareres.

5.7 Angivelse af maengde i forhold til producentens anbefalede daglige dosis
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 10, STK. 1 OG 2

Kosttilskud skal maerkes med den anbefalede daglige dosis, som virksomheden anbefaler for produk-
tet.

Mangden af de anfgrte naeringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den anbefalede
daglige dosis, der fremgar af maerkningen. Mangden skal ikke angives i forhold til indholdet 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 dagligt i de f@rste
2 uger og derefter 2 tabletter dagligt, kan der gives et interval for minimums- og maksimumsmaeng-
den af de pagldende stoffer i forhold til de forskellige anbefalede daglige doser.

Markedsfgres kosttilskuddet med ernarings- og sundhedsanprisninger, skal mangden af det anpri-
ste naeringsstof eller andet stof ogsa angives pr. daglig dosis.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 7 (EUR-LEX)
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5.8 Referencevardier for vitaminer og mineraler

KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 10, STK. 4
FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS BILAG XIIl, DEL A, PKT. 1

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

Det er muligt at bruge enten betegnelsen "referenceindtag" eller "naeringsstofreferenceveaerdier".
Procent af referenceveaerdierne kan angives pa fglgende mader:

1. "Referenceindtag" kan bruges ved angivelse af procent af referenceveerdierne. "Reference-
indtag" 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. "Neeringsstofreferencevaerdier" kan bruges ved angivelse af procent af referenceveaerdierne.
"Naeringsstofreferenceveerdier" kan forkortes "NRV". Hvis forkortelsen "NRV" bruges, skal
"NRV" ogsa skrives helt ud, dvs. "Naeringsstofreferencevaerdier". Dette kan angives som fx
"procent af NRV" eller "% af NRV" med en markering (fx *), der tydeligt henviser til den fulde
betegnelse.

Fgdevarestyrelsen anbefaler, at virksomheder bruger betegnelsen “Referenceindtag” pa kosttilskud,
da denne betegnelse skal bruges pa almindelige fgdevarer, nar det geelder energi og udvalgte nae-
ringsstoffer. Sa far forbrugerne den samme information pa alle fgdevarer.

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

Angivelsen af maengden af de nzeringsstoffer eller stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk
virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal vaere gennemsnitsveerdier fastsat pa grundlag af produ-
centens analyse af produktet.

| denne sammenhaeng 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 i forhold til
fastseettelse af den mangde, der deklareres. Lees om Ignarbejde sidst i dette afsnit og se tabel i kapi-
tel 9 for en oversigt over forskellige virksomhedstypers ansvar.

Formalet med analyserne er at sikre, at deklarationen af indholdet af vitaminer, mineraler og andre
stoffer med ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning er korrekt og dermed undga vildledning (se
afsnit 5.10 og bilag E). Producenten skal derfor udfgre en analyse af alle stoffer i det feerdige produkt
inden produktets f@rste markedsfgring. Det er ikke tilstreekkeligt at beregne indholdet fx pa baggrund
af ravareindhold eller ravareanalyser eller kun at tage en analyse af udvalgte stoffer. Analysen skal
kunne fremvises ved tilsyn hos producenten.

Har en producent sendret et produkt, hvor flere af stofferne er tilsat i de samme maengder, kan ana-
lyserne af det oprindelige produkt til dels daekke for det @endrede produkt. Producenten skal dermed
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kun analysere for de sendringer i det @ndrede produkt, der medfgrer en ny deklaration af indholdet
af de tilsatte stoffer. Det vil sige nye stoffer eller @ndrede mangder af stoffer i forhold til det oprin-
delige produkt. Derved er der samlet set analyseret for alle stofferne i det &ndrede produkt.

Producenten skal ikke analysere hvert batch. Vurderer producenten, at der er behov for batchanaly-
ser, kan de tages i forbindelse med virksomhedens egenkontrol (se kapitel 8 og 9).

Der er ikke krav om, at analyserne af de feerdige produkter skal foretages pa akkrediteret laborato-
rium, og analysen kan foretages enten i virksomheden eller pa et eksternt laboratorium. Virksomhe-
den skal kunne dokumentere korrekthed og praecision for den anvendte analysemetode. Krav om ak-
kreditering eller lignende geelder kun for prgver, som virksomheden udtager som led i deres egen-
kontrol (se kapitel 8).

SE AUTORISATIONSBEKENDTG@RELSENS § 40 (RETSINFORMATION) OG
EGENKONTROLVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

Afggrelse fra Miljg- og Fedevareklagenaevnet af 15. marts 2019 (sagsnr. 18/01734 (32942)

Klagenaevnet fastholdt Fgdevarestyrelsens afggrelse om, at det, at et produkt er produceret under et effek-
tivt kvalitetsstyringssystem, ikke kan erstatte de analyser, der er kraevet i henhold til § 10, stk. 3, i kosttil-
skudsbekendtggrelsen. Klagenaevnet lagde vaegt pa ordlyden af kosttilskudsdirektivets artikel 9. Hverken di-
rektivet eller kosttilskudsbekendtggrelsens ordlyd dbner for en fortolkning, der tilsiger, at et kvalitetssikrings-
system kan erstatte analyser.

Anmelderen (se kapitel 6 og tabel i kapitel 9), der er ansvarlig for markedsf@ring af produktet, skal
alene sikre sig, at producenten er registreret eller autoriseret efter reglerne. Det skal virksomheden
have skriftlige eller mundtlige procedurer for.

Hvis anmelderen har grund til at tro, at producenten ikke har faet udfgrt analyserne, eller der fgr har
veeret fejl ved producentens produkter, skal anmelderen forholde sig kritisk til producenten og fx
kraeve dokumentation for analyserne. Det er ikke et krav, at analysesvar skal sendes til anmelderen.
Leverandgrerklaeringen vil som udgangspunkt vaere nok, nar producenten er dansk eller fra et andet
EU-land. Det afggrende er, at der er sikkerhed for, at det pagaeldende produkt overholder fgdevare-
lovgivningen.

Lgnarbejde

En Ignarbejder fremstiller produktet efter en opskrift/recept fra en anden (ordregiveren). Hvis Ignar-
bejderen er sidste led i produktionen og maerker produktet efter aftale mellem ordregiver og Ignar-
bejder, vil Ignarbejderen som udgangspunkt vaere producenten og have ansvaret for, at der udfgres
deklarationsanalyser. Prgverne kan analyseres pa egen virksomhed eller et andet sted.

Hvis ordregiver er sidste led i produktionen og selv maerker produkterne, vil ordregiver som udgangs-
punkt have ansvaret for, at der udfgres deklarationsanalyser. Der laegges veegt pa, hvilken aftale der
foreligger mellem Ignarbejder og ordregiver. Ordregiveren kan fx have en skriftlig aftale med Ignar-
bejderen om, at Ipnarbejderen udfgrer analyserne. Uanset hvem der ifglge deres indbyrdes aftale
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har ansvaret for deklarationsanalyse, vil begge virksomheder altid have et ansvar for de fgdevareakti-
viteter, der handteres i virksomheden i forhold til fgdevarelovgivningen, herunder at have en risiko-
analyse i forhold til egne aktiviteter.

Eksempel:

Et dansk internetvirksomhed markedsfgrer kosttilskud pa sin hjemmeside. Forbrugeren bestiller kosttilskud
derfra. Virksomheden bestiller produktion af deres forskellige kosttilskud nogle gange om aret fra en italiensk
producent. Den italienske producent sender produkterne (tabletter i bulk) til Holland, hvor de ligger pa lager.
Nar der kommer en bestilling fra en detailkunde, pakker den hollandske virksomhed den aktuelle sammen-
saetning af forskellige kosttilskud i en papaeske og satter et klistermaerke pa med maerkning (fx et maerkat for
en multivitamintablet og et for en fiskeoliekapsel). Lageret i Holland sender kosttilskuddene direkte til forbru-
geren i Danmark.

Den danske virksomhed skal ved kontrol kunne fremvise analyseresultater. Der er tale om Ignarbejde, hvilket
vil sige, at den danske virksomhed er ordregiver, og den italienske virksomhed er Ignarbejder. Her er den
danske virksomhed sidste led i produktionen og dikterer, hvordan produkterne skal maerkes. Derfor har den
danske virksomhed i det konkrete tilfeelde ansvaret for, at der udfgres deklarationsanalyser og ligge inde med
resultaterne. Den danske virksomhed kan skriftligt aftale med den italienske virksomhed, at sidstnaevnte ud-
fgrer analyserne og sender resultaterne til den danske virksomhed.

Hvis Fgdevarestyrelsen ved kontrol hos ordregiver (den danske virksomhed) konstaterer, at der ikke er fore-
taget de pakraevede deklarationsanalyser, kan ordregiver holdes ansvarlig og sanktioneres med en indskaer-
pelse.

Lgnarbejderen (den italienske virksomhed) vil altid skulle have en risikoanalyse i forhold til sin fgdevarevirk-
somhed. Lgnarbejderen har et ansvar for de fgdevareaktiviteter, der handteres i virksomheden i forhold til
fedevarelovgivningen i gvrigt.

5.10 Kontrol af deklarationsanalyser

Producenten skal kunne vise dokumentation for analyseresultater ved eventuel kontrol (se afsnit
5.9). Analyseresultaterne skal ikke sendes til Fedevarestyrelsen inden fgrste markedsfgring. Produ-
centen skal kunne redeggre for deklarationen i forhold til de analyser, der er udfgrt fgr markedsfg-
ring. For at opna en hgj grad af ngjagtighed bgr de deklarerede vaerdier ligge taet pa de analyserede
gennemsnitsvaerdier. Virksomheden skal kunne redeggre for, at den deklarerede vaerdi er retvisende
i hele holdbarhedsperioden (se bilag E). Er veerdien ikke det, ma virksomheden fx afkorte holdbar-
hedsperioden.

Det er ikke tilstraekkeligt, at virksomheden blot viser, at ét analyseresultat ligger inden for et toleran-
ceinterval for den deklarerede vaerdi. Det er som udgangspunkt ikke retvisende at fastsaette en de-
klareret veerdi ud fra de yderligliggende ender af et fastlagt toleranceomrade (se bilag E).

Fedevarestyrelsen accepterer, at der kan vaere behov for at tilseette et mindre overskud af visse vita-
miner for at sikre en rentabel holdbarhedsperiode. Virksomheden skal kunne redeggre for dette be-

hov ved kontrol og i gvrigt tage kritisk stilling til, om den gnskede holdbarhedsperiode er for lang.

Anmelderen behgver ikke at have analysesvar fra producenter, medmindre anmelderen i sin proce-
dure for vurderingen af sin leverandgr har beskrevet, at vedkommende kraever dokumentation for
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analyserne. Fgdevarestyrelsen kan ved kontrol hos anmelderen kontrollere, om dette er tilfeeldet og
sket.

5.11 Erneerings- og sundhedsanprisninger

ANPRISNINGSFORORDNINGEN
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN

Kosttilskud kan markedsfgres med anprisninger, indikationer pa virkning, billeder, udtalelser fra an-
dre forbrugere om produktets naeringsindhold og sundhedsmaessige effekter. Denne markedsfgring
er typisk omfattet af anprisningsreglerne. Kun EU-godkendte ernaerings- og sundhedsanprisninger
ma bruges.

5.12 Markedsfgring til bestemte aldersgrupper

Virksomheder kan neutralt skrive pa et kosttilskud, at det er tiltaenkt personer over en vis alder af
hensyn til den anbefalede daglige dosis. Fx "Til personer over 18 ar”.

Fgdevarestyrelsen anbefaler, at virksomheder ikke bruger advarsler som ”"Ma ikke indtages af perso-
ner under 18 ar”.

Virksomheder skal kunne dokumentere, hvis de mener, at der er et sikkerhedsmaessigt behov for at
malrette markedsfgringen til personer over en vis alder. Virksomheder kan fx henvise til Fedevaresty-
relsens vejledende veerdier eller en EFSA-vurdering. Virksomheden skal kun angive den yngste alders-
gruppe, som produktet er sikkert for, pa maerkningen, hvis virksomheden gnsker at markedsfgre
kosttilskuddet til denne malgruppe.

Er der ingen aldersangivelse pa produktet, vil Fedevarestyrelsen ved kontrol tage udgangspunkt i den
mest sarbare befolkningsgruppe, nar sikkerheden af indholdet skal vurderes.

Et aldersinterval (fx "Til 14-16 arige”) kan indikere, at aldersgruppen har et sarligt ernaeringsmaessigt
behov. Aldersintervaller kan derfor vaere uspecifikke anprisninger (dvs. ikke neutral markedsfgring).
Virksomheder ma kan bruge uspecifikke sundhedsanprisninger, hvis de tilknytter en beslaegtet og
godkendt sundhedsanprisning.

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

Det er tilladt at henvise neutralt til Fedevarestyrelsens kosttilskudsanbefalinger til bestemte befolk-
ningsgrupper. Fx “Fgdevarestyrelsen anbefaler et dagligt tilskud af 10 pg D-vitamin til bgrn fra 2 uger
til 2 ar.”.

SE ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 11 (EUR-LEX) OG
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)
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6. Anmeldelse af kosttilskud

6.1 Alle kosttilskud, der markedsfgres i Danmark, skal anmeldes
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 3

Virksomheder, der vil markedsfgre kosttilskud i Danmark, skal anmelde produkterne til Fedevaresty-
relsen.

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

Virksomheden skal anmelde kosttilskuddet digitalt pa www.virk.dk, hvor en anmeldelsesblanket skal
udfyldes (se afsnit 6.3 og 6.4). Der er to forskellige blanketter, hvor den ene er til anmeldelse af nye
kosttilskud, og den anden er til at anmelde a&ndringer til allerede anmeldte kosttilskud. Laes naermere
pa de to blanketters introsider pa www.virk.dk og pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Fedevarestyrelsen registrerer kun oplysningerne, det vil sige, at der ikke er tale om en godkendelse
af produkterne. Fedevarestyrelsen bekraefter anmeldelsen med et anmeldelsesnummer. Virksomhe-
den kan markedsfgre de anmeldte produkter, sa snart anmeldelsen er foretaget. Det er en forudsaet-
ning, at alle relevante regler er overholdt.

Virksomheder og visse personer kan blive fritaget fra den digitale selvbetjeningslgsning for kosttil-
skud, hvis kommunalbestyrelsen har fritaget de pagaldende fra tilslutning til Offentlig Digital Post (se
Fedevarestyrelsens hjemmeside).

Anmeldere, der er etableret i EU- eller E@S-lande, kan sende en blanket pa engelsk til Fedevarestyrel-
sen via kontaktformularen eller med posten. Blanketten ligger pa www.danishbusinessauthority.dk
og pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside.

Er produktet ikke anmeldt til Fédevarestyrelsen, kan det ikke markedsfgres lovligt i Danmark.

Kosttilskud, der produceres i Danmark, men skal markedsfgres uden for Danmark, skal ikke anmeldes
til Fedevarestyrelsen.

Vareprgver, der udelukkende skal bruges internt i virksomheden, skal ikke anmeldes til Fedevaresty-

relsen, men de skal overholde reglerne for import.

6.2 Hvem er anmelder?
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 3

Anmelder er den, der er ansvarlig for fgrste afsaetning i Danmark. Det kan fx vaere en dansk virksom-
hed, en EU-producent eller en EU-importgr.

Virksomheder, der ikke er etableret i Danmark, kan anmelde fx via virksomhedens hovedkontor i et

andet EU-land. En udenlandsk virksomhed skal ikke etablere fx en filial eller en postboksadresse i
Danmark for at kunne anmelde et kosttilskud.
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Et udenlandsk moderselskab kan udpege en repraesentant i Danmark til at varetage virksomhedens
interesser over for Fgdevarestyrelsen. Moderselskabet kan give en skriftlig fuldmagt til formalet. Re-
praesentanten vil fungere som bindeled mellem virksomheden og Fgdevarestyrelsen, stille teknisk
dokumentation m.m. til radighed for fgdevarekontrollen og assistere ved opfglgning pa kontrolresul-
tater.

En medievirksomhed (fx en avis eller et tv-selskab), der bringer en reklame (annonce) for et kosttil-
skud, der kan kgbes fra en kosttilskudsvirksomhed, skal ikke anmelde produktet til Fédevarestyrel-
sen. Medievirksomheden er ikke ansvarlig for fgrste afsaetning.

Flytter den ansvarlige for f@rste afsaetning i Danmark adresse, er det ikke ngdvendigt at anmelde pro-
dukterne pa ny.

Ophgrer den ansvarlige for fgrste afseetning af kosttilskudsprodukter som fgdevarevirksomhed, er
virksomheden fortsat produktansvarlig for de tilbagevaerende produkter pa markedet. Fgdevaresty-
relsen kan sanktionere virksomheden for eventuelle overtraedelser af lovgivningen, selvom virksom-
heden ikke laengere er registreret som fgdevarevirksomhed.

Den ophgrte virksomheds kosttilskudsprodukter vil forblive anmeldt, indtil udlgbet af produkternes
holdbarhed, eller indtil den ophgrte virksomhed afmelder produkterne (se afsnit 6.5). Er et kosttil-
skudsprodukt i strid med reglerne slet ikke blevet anmeldt, har den ophgrte virksomhed fortsat an-
svaret for at anmelde kosttilskuddene.

Hvis en ophgrt virksomhed afmelder sine produkter, kan en aftager af produktet (fx detailforhandle-
ren) vaelge at anmelde produkterne pa ny og dermed overtage produktansvaret for alle tilbagevae-
rende produkter pa markedet.

Den ophgrte virksomhed kan ved ophgr vaelge at overdrage produktansvaret til en anden virksom-
hed (overdragelseserklzering).

6.3 Hvilke produkter skal anmeldes?
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 3, STK. 1 0G 2

Alle kosttilskud, der skal markedsfgres i Danmark, skal som udgangspunkt anmeldes.

Markedsfgrer virksomheden flere lignende produkter, skal produktet dog kun anmeldes én gang:

Eksempel:
Et kosttilskud (samme produktnavn og indhold), der markedsfgres i flere pakningsstgrrelser (fx 60 og 120
tabletter), uanset om pakningsstgrrelsen indgar i produktnavnet (fx “Drogen 60”), skal kun anmeldes én

gang.

Hvis en virksomhed markedsfgrer et produkt (samme indhold) under to forskellige navne, skal hvert
produkt anmeldes.

Har en virksomhed flere produkter i en serie, og produkterne anses for forskellige, skal de anmeldes
pr. produkt:
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Eksempel:
Et kosttilskud med samme produktnavn og indhold, men med forskellige anbefalede daglige doser, forskellig

indtagelsesform (fx kapsel og tablet) eller forskellige smagsvarianter, skal anmeldes pr. produkt.

Hvis en virksomhed vil markedsfgre en ny version af et allerede anmeldt kosttilskud (samme produkt-
navn og indtagelsesform), skal virksomheden anmelde den nye version til Fgdevarestyrelsen. En ny
version kan skyldes andringer i indholdet af vitaminer, mineraler og andre stoffer med ernarings-
maessig eller fysiologisk virkning eller tilfgjelse eller fjernelse af ingredienser, tilseetningsstoffer eller
aromaer. Skal bade det oprindelige produkt og den nye version af produktet vaere pa markedet sam-
tidigt, skal begge produkter vaere anmeldt samtidigt.

Det er ikke ngdvendigt for virksomheden at anmelde en ny version af et allerede anmeldt kosttilskud,
hvis der er sket en sendring i maengden af de teknologiske tilseetningsstoffer, da disse oplysninger
ikke skal fremga af maerkningen.

Hvis to virksomheder kpber samme kosttilskud direkte fra enten et andet EU-land eller tredjeland
(parallelimport) til afsaetning i Danmark, sa skal hver virksomhed anmelde produktet som produktan-
svarlig.

6.4 Hvilke oplysninger skal sendes?
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 3, STK. 1 0G 2

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

1. Navn eller firmanavn og adresse pa den virksomhed, under hvis navn produktet markedsfg-
res, eller hvis virksomheden ikke er etableret inden for EU, importgren til EU’s marked.
2. Produktets navn, ingrediensliste og deklaration.

Virksomheder skal ogsa anmelde andringer til allerede anmeldte produkter (nye versioner) via en
blanket pa www.virk.dk. Deciderede fejl i virksomhedens egen anmeldelse kan let rettes ved at skrive
til kosttilskudsgruppen@fvst.dk.

6.5 Afmeldelse
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 3, STK. 3

Permanent ophgr af kosttilskuds markedsfgring skal meddeles Fgdevarestyrelsen (“afmeldes”).

Afmeldte kosttilskud ma ikke markedsfgres hverken fra engrosvirksomheden, fra hjemmesider eller
fra detailbutikker. Produkter pa butikshylderne skal aktivt traekkes tilbage efter besked fra den pro-
duktansvarlige virksomhed, og restlagre ma ikke laengere seelges i Danmark.

Virksomheden kan afmelde sit produkt ved at sende en e-mail med oplysning om journalnummeret
eller anmeldelsesnummer for det anmeldte kosttilskud og dato for afmeldelse til kosttilskudsgrup-

pen@fvst.dk eller udfylde kontaktformularen pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside.

En virksomhed, der gnsker at szlge et afmeldt produkt igen, skal anmelde det pa ny.
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6.6 Kosttilskudsportalen
Pa Kosttilskudsportalen kan man finde oplysninger om alle kosttilskud, der er anmeldt til markedsfg-
ring i Danmark.

SE KOSTTILSKUDSPORTALEN (FVST)

Portalen viser de sammensaetningsoplysninger, der skal fremga af produktets maerkning

Er der anmeldt aendringer til et produkt, vil bade det oprindelige og det nye produkt (den nye ver-
sion) fremga af registret, sa laenge begge produkter er pa markedet.

6.7 Kosttilskudsgebyr
BETALINGSBEKENDTG@RELSENS § 66

Fedevarestyrelsen udfgrer styrket produktsikkerhedskontrol med kosttilskud.

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

Fedevarestyrelsen opkraever en gang arligt gebyret for de kosttilskud, der fremgar af registeret. Ge-
byr betales dog ikke af virksomheder med en arlig omsaetning pa mindre end 50.000 kr. (eksklusive
moms) fra salg af fgdevarer.

Gebyret skal betales, uanset om produktet har vaeret anmeldt i hele eller kun dele af aret.

Der betales som udgangspunkt et gebyr pr. kosttilskud (dvs. ét gebyr pr. produktnavn).

Hvis samme virksomhed har to eller flere kosttilskud med samme indhold, men som markedsfgres
under forskellige produktnavne, skal de dog kun betale ét gebyr.

Hvis en virksomhed markedsfgrer et kosttilskud med samme produktnavn og ngjagtig samme ind-
hold, men med forskellig indtagelsesform (fx kapsel og tablet), skal de betale et gebyr for hver indta-
gelsesform.

Virksomheden skal kun betale gebyr for ét produkt, hvis der er lavet sendringer i et oprindeligt pro-
dukt (fx en sendring af produktnavnet eller zendringer i produktindholdet). | sa fald skal det oprinde-
lige produkt udfases, sa kun det s&endrede produkt er pa markedet fremadrettet. | sjeeldne tilfaelde
kan a&ndringerne i indholdet kan veere sa gennemgribende, at Fgdevarestyresen vurderer, at der ikke
lengere er tale om andring af et anmeldt produkt, men derimod et helt nyt produkt.

Virksomheden skal betale gebyr for to produkter, hvis bade produktnavnet og produktindholdet er
a&ndret inden for samme faktureringsperiode.

Fedevarestyrelsen journaliserer anmeldelse af nye kosttilskud og andringer af tidligere anmeldte

kosttilskud pa forskellige sager med hvert sit journalnummer. Journaliseringen pa flere sager pavirker
ikke det arlige kosttilskudsgebyr.
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7. Markedsfgring

Begrebet markedsfgring er bredt formuleret (se afsnit 1.1). Markedsfgring er ogsa salg af kosttilskud
fra en hjemmeside.

7.1 Kosttilskud skal seelges feerdigpakket
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 8

Kosttilskud ma kun saelges eller pa anden made leveres til forbrugeren i feerdigpakket form. Kosttil-
skud ma derfor ikke szelges i Igs veegt eller tilsaettes i andre fedevarer fx smoothies eller shakes. Leve-
ring er alle former for overgivelse, dvs. almindeligt salg samt gaver, donation og prgver (uden beta-

ling).

7.2 Oplysninger ved fjernsalg

FODEVAREINFORMATIONSFORORDNINGENS ARTIKEL 14
KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS §§ 9-10
MARKNINGSVEJLEDNINGEN

Forbrugerne, der kgber kosttilskud pa internettet ("fjernsalg”), har krav pa samme information om
produktet, som hvis det salges i fysiske butikker. Derfor skal virksomheden give alt obligatorisk fede-
vareinformation for kosttilskud, inden kgbet afsluttes pa hjemmesiden. Det gzelder ikke for fx batch-
nummer og datoen for holdbarhed: "Bedst fgr” eller “Sidste anvendelsesdato”.

7.3 Hvem kontrollerer markedsf@ring pa hjemmesider?
E-HANDELSLOVEN

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

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

Fgdevarestyrelsen har et seerligt fokus pa markedsfgring af farlige (sundhedsskadelige) kosttilskud til
danske forbrugere fra hjemmesider, hvor den ansvarlige virksomhed er etableret uden for Danmark.
Ser Fgdevarestyrelsen sadan markedsfgring, kan styrelsen veelge at tage kontakt til det pageeldende
lands myndigheder eller udsende advarsler til de danske forbrugere om produkterne.

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

En virksomhed er etableret i det land, hvor den har en stabil og permanent indretning, som udggr
virksomhedens erhvervsmaessige midtpunkt. Virksomheden skal veere fysisk og vedvarende tilstede,
sa virksomhedens aktiviteter faktisk og reelt kan udgves. Dette kan fx vaere oprettelse af en ny virk-
somhed, overtagelse af en bestaende virksomhed eller ved flytning af en bestaende virksomhed. Kra-
vet kan veere opfyldt, nar en virksomhed er oprettet for en bestemt periode.
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Eksempel:

En virksomhed, der alene drives fra en fysisk adresse i Danmark og er stiftet og registreret som et dansk sel-
skab i overensstemmelse med selskabsretten, anses for etableret i Danmark. Virksomheden skal overholde
EU-regler og eventuelle sarlige danske regler ved markedsfgring pa internettet. Dette gaelder ogsa hvis si-
den er en ”.eu”-hjemmeside. Fgdevarestyrelsen kontrollerer virksomheden.

Eksempel:

En virksomhed, der er etableret i Tyskland, skal overholde EU-regler og eventuelle szrlige tyske regler. De
tyske myndigheder kontroller virksomheden, selvom danske forbrugere kan handle via hjemmesiden, og
markedsfgringen er rettet mod danske forbrugere.

8. Egenkontrol og risikoanalyse

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

En virksomhed, der producerer kosttilskud, skal indfgre, iveerksaette og fglge en fast procedure, der
er baseret pa HACCP-principperne. Proceduren skal forebygge, fjerne eller reducere risiko til et ac-
ceptabelt niveau. Dette kaldes en risikoanalyse, og den skal vaere skriftlig.

I analysen skal virksomheden identificere de risici, der er forbundet med virksomhedens aktiviteter.
Virksomheden skal derfor vurdere, om stoffer eller ingredienser i de pagaeldende mangder i kosttil-
skuddene kan medfgre en sundhedsfare for forbrugerne. Det skal beskrives i den skriftlige risikoana-
lyse. Der er forskellige krav til risikoanalysen afhaengig af virksomhedstype (se kapitel 9).

Er der risiko for sundhedsfare (akut eller kronisk toksicitet), er doseringen af det pageeldende stof et
kritisk styringspunkt (CCP) for producenter og importgrer. Sa skal virksomheden have skriftlige proce-
durer for Igbende styring med tilseetningen for at forebygge fejl og skriftlige procedurer for handte-
ring af afvigelser pa relevante produktionsstadier. Fx kan virksomheden indfgre, at to medarbejdere
skal godkende en maling/beregning, inden en tilseetning af stoffet ma ske. Der er forskel pa, hvilken
risiko for toksicitet de forskellige naeringsstoffer eller visse andre stoffer udggr.

Den Igbende kontrol kan omfatte analyser. De skal vaere analyseret pa laboratorium, som har et do-
kumenteret kvalitetssikringssystem i form af akkreditering, certificering eller lignende.

SE AUTORISATIONSBEKENDTG@RELSENS § 40 (RETSINFORMATION)

9. Ansvarsfordeling vedrgrende risikoanalyse, deklarationsanalyse og sik-
kerhedsvurdering

Her er en tabel over de forskellige virksomhedstypers ansvar i forhold til risikoanalyse, deklarations-
analyse og sikkerhedsvurdering — ogsa ved samhandel og import (se kapitel 10).
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Virksomhedstype

Risikoanalyse

Deklarationsanalyse

Sikkerhedsvurdering
(yderligere krav til risiko-
analyse)

Er en generel risikovur-
dering af virksomhedens
aktiviteter, herunder alle
anvendte naeringsstoffer
og andre stoffer med er-
naringsmaessig eller fysi-
ologisk virkning.

Hvis der er en risiko for
sundhedsfare for forbru-
gerne, er doseringen et
kritisk kontrolpunkt.

Er en analyse af de pa-
geeldende stoffer i det
feerdige produkt fgr for-
ste markedsfgring, sa de-
klarationen bliver kor-
rekt.

Virksomhedens risikoana-
lyse skal indeholde seerlig
dokumentation for sikker-
hed af indholdet af de vi-
taminer og mineraler, der
overstiger de vejledende
veerdier. Omfanget af sik-
kerhedsvurderingen af-
hanger af indholdet.

Det vil sige, at omfanget af
dokumentationen er af-
hangig af, om det dekla-
rerede indhold ligger mel-
lem de vejledende veaerdier
og UL/ADI/TGL, eller om
det deklarerede indhold
overstiger UL/ADI/TGL for
den malgruppe markeds-
fgringen.

Dansk anmelder af et
kosttilskud producerer
ogsa kosttilskuddet

Anmelderen er ansvarlig
for sin risikoanalyse.

Anmelderen er ansvarlig
for deklarationsanalyser.

Anmelderen er ansvarlig
for sikkerhedsvurderingen.

Veer seerligt opmaerksom
pa, at for kosttilskud mar-
kedsfgrt med indhold,
som er deklareret teet pa
eller lig UL/ADI/TGL, sa
skal den danske anmelder
i risikoanalysen/sikker-
hedsvurderingen tage
hgjde for, at tolerancein-
tervallet for den deklare-
rede vaerdi ikke medfgrer
en overskridelse af
UL/ADI/TGL, eller hvis den
gor, at alle tilgengelige
analyseresultater af det
feerdige produkt ligger un-
der UL/ADI/TGL.

Dansk virksomhed er
producent (producent)

En anden dansk virk-
somhed (anmelder)
anmelder kosttilskud-
det

Producenten er ansvarlig
for sin risikoanalyse, der
daekker fx risici ved do-

sering under produktion.

Anmelderen skal have en
risikoanalyse for sine
egne aktiviteter.

Dvs. med hensyn til
aspekter sasom dosering
ved produktion o.l. skal

Producenten er ansvarlig
for deklarationsanaly-
sen.

Anmelderen kan med
rette forvente, at pro-
duktet lever op til reg-
lerne pd omradet, og at
producenten har foreta-
get analyser. Det er der-
for ikke et krav, at pro-

Producenten er ansvarlig
for sikkerhedsvurdering,
inklusive vurdering af ri-
siko for UL/ADI/TGL-over-
skridelse, hvis dele af tole-
ranceintervallet for den
deklarerede veerdi, ligger
over UL/ADI/TGL.

Anmelderen skal sikre, at
malgruppen, de markeds-
fgrer til ikke overskrider
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anmelderen alene skal
sikre sig, at producenten
er en registreret fgdeva-
revirksomhed.

Leverandgrvurderingen
er i udgangspunktet til-
straekkelig. Leverandgr-
vurderingen skal foreta-
ges af anmelderen og et
element i denne vurde-
ring kan fx vaere opfolg-
ning pa producenten og
de leverancer, som an-
melderen har modtaget.
En leverandgrerklaering
dokumenterer, at virk-
somheden er registreret.

ducenten sender sit de-
klarationsanalysesvar til
anmelderen.

Hvis anmelderen har
grund til at tro, at produ-
centen ikke har faet ta-
get analyserne, eller der
f@r har veeret fejl ved
producentens produkter,
skal anmelderen for-
holde sig kritisk til pro-
ducenten og fx kreeve
dokumentation for ana-
lyserne.

Anmelderen behgver
ikke at have analysesvar
fra producenten, med-
mindre anmelderen fx i
sin procedure for vurde-
ringen af sin leverandgr
har beskrevet, at anmel-
deren kraever dokumen-
tation for analyserne.
Fgdevarestyrelsen kan
ved kontrol hos anmel-
deren kontrollere, om
dette er tilfaeldet og
sket.

UL/ADI/TGL. Dokumentati-
onsomfanget afhaenger af
indholdet.

| forhold til kosttilskud
markedsfgrt med deklare-
ret indhold, som er tet pa
eller lig UL/ADI/TGL skal
anmelderen ikke hgjde for
toleranceinterval for den
deklarerede veerdi og vur-
dere analyseresultater og
risiko herfor.

EU- eller E@S-land
virksomhed er produ-
cent. E@S-landene er
EU-landene, Island,
Schweiz, Lichtenstein
og Norge.

Dansk virksomhed an-
melder kosttilskuddet
produceret af EU- eller
E@S-land virksomhe-
den.

EU- eller E@S-land virk-
somheden er ansvarlig
for sin risikoanalyse

Den danske virksomhed
skal have en risikoana-
lyse for sine egne aktivi-
teter.

Dvs. med hensyn til
aspekter sasom dosering
ved produktion o.l. skal
den danske virksomhed
alene skal alene sikre sig,
at EU- eller E@S-land
virksomheden er en regi-
streret fgdevarevirksom-
hed i den pagaldende
land med de relevante
aktiviteter.

Det skal fremga af den
danske virksomheds risi-
koanalyse og egenkon-
trol, at denne har foreta-
get en tilstraekkelig leve-
randgrvurdering og der-
med har sikret sig, at EU-

EU- eller E@S-land virk-
somheden er ansvarlig
for deklarationsanalyser

Den danske virksomhed
kan med rette forvente,
at produktet lever op til
reglerne pa omradet, og
at EU- eller E@S-land
virksomheden har fore-
taget analyser. Det er
derfor ikke et krav, EU-
eller E@S-land virksom-
heden sender sit dekla-
rationsanalysesvar til
den danske virksomhed.

Hvis den danske virk-
somhed har grund til at
tro, at EU- eller E@S-land
virksomheden ikke har
faet taget analyserne, el-
ler der f@gr har veeret fejl
ved EU- eller E@S-land
virksomhedens produk-
ter, skal den danske virk-

EU- eller E@S-land virk-
somheden er ansvarlig for
sikkerhedsvurdering.

Den danske virksomhed
skal sikre, at produktet
ikke overskrider
UL/ADI/TGL for malgrup-
pen, de markedsfgrer pro-
duktet til. Dokumentati-
onsomfanget afhaenger af
indholdet.

For kosttilskud markeds-
fgrt med indhold, som er
deklareret taet pa eller lig
UL/ADI/TGL:

Den danske virksomhed
skal kunne dokumentere i
deres risikoanalyse/sikker-
hedsvurdering, at der in-
gen risiko for sikkerheden
er for de neaeringsstoffer,
der har en TGL-veerdi, her-
under tage hgjde for evt.
udsving i ravarerne. Det
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eller E@S-land virksom-
heden overholder gal-
dende regler.

En leverandgrerklaering
dokumenterer, at virk-
somheden er registreret.

somhed forholde sig kri-
tisk til EU- eller E@S-land
virksomheden og fx
kreeve dokumentation
for analyserne.

Den danske virksomhed
behgver ikke at have
analysesvar fra EU- eller
E@S-land virksomheden,
medmindre den danske
virksomhed i sin proce-
dure for vurderingen af
sin leverandgr har be-
skrevet, at den danske
virksomhed kraever do-
kumentation for analy-
serne. Fgdevarestyrelsen
kan ved kontrol hos kon-
trollere, om dette er til-
feldet og sket.

skyldes, at vi ikke kan for-
vente, at EU/E@S-produ-
centen kender de danske
TGL-veerdier. Dokumenta-
tionen kan fx vaere rede-
gorelse for ravarernes sta-
bilitet, udtalelser/analy-
ser/etc. indhentet fra
EU/E@S-leverandgren, el-
ler hvis virksomheden vur-
derer det ngdvendigt:
egne egenkontrolanalyser.
Den danske virksomhed
skal derfor sikkerhedsvur-
dere produktet i sin risiko-
analyse i forhold til nae-
ringsstoffer med TGL-
veerdi.

Dansk virksomhed ind-
forer kosttilskuddet
fra 3. land - import
(anmeldes enten af
den danske virksom-
hed eller af en anden
EU-virksomhed)

3.landsproducent

Den danske virksomhed
har producentansvaret,
hvilket vil sige, at den
danske virksomhed skal
sikre, at produktet over-
holder lovgivningen i
Danmark og/eller EU.
Den danske virksomhed
skal som udgangspunkt
have den samme risiko-
analyse som producen-
ter. Er der risiko for
sundhedsfare for forbru-
gerne, er doseringen et
kritisk kontrolpunkt
(CCP), som den danske
virksomhed kan styre
ved at foretage egenkon-
trolanalyser ved modta-
gelsen eller ved fx at
kraeve analyser fra
3.landsproducenten.

Den danske virksomhed
skal veere i besiddelse af
analyser for fgrste mar-
kedsfgring.

Dette geelder, uanset
hvem der udtager den.
Den danske virksomhed
kan fa en analyseattest
fra 3.landsproducenten
eller selv foretage ana-
lyse af produktet fgr
maerkning af produktet.

Ved kontrol er situatio-
nen saledes den samme,
som hvis virksomheden
havde veeret dansk pro-
duktionsvirksomhed.

Den danske virksomhed er
ansvarlig for sikkerheds-
vurdering.

For kosttilskud markeds-
fgrt med indhold, som er
deklareret taet pa eller lig
UL/ADI/TGL:

Den danske virksomhed
skal i deres risikoana-
lyse/sikkerhedsvurdering
tage hgjde for, at toleran-
ceintervallet for den de-
klarerede veerdi ikke med-
fgrer en overskridelse af
UL/ADI/TGL, eller hvis den
gor, at alle tilgengelige
analyseresultater af det
feerdige produkt ligger un-
der UL/ADI/TGL.

10. Samhandel og handel med tredjelande

10.1 Samhandel

EU-lovgivning geelder for markedsfgring af kosttilskud i hele EU. Reglerne om kosttilskud er ikke fuldt
harmoniserede, og EU-landene kan derfor have forskellige nationale regler for fx maksimumsmaeng-
der for vitaminer og mineraler i kosttilskud.
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Der er ikke krav om, at danske regler (tilseetning af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler)
skal overholdes, nar der er tale om kosttilskud, der:

— produceres i Danmark udelukkende med henblik pd samhandel, eller
— indfgres til Danmark, oplagres pa transitlager og genudfgres til andre samhandelslande, hvor
produkterne skal markedsfgres.

Virksomheder i Danmark ma producere kosttilskud og udfgre dem til andre EU-lande, hvis de sikrer,
at

— produktet ikke udg@r en sundhedsrisiko,
— produktet kun udfgres til lande, hvor produktet lovligt kan markedsfgres, og
— produktet overholder eventuelle EU-regler.

Det er virksomhedernes ansvar at sikre, at produkter til markedsfgring til andre EU-lande overholder
modtagerlandets lovgivning. Hvis et produkt ikke overholder danske regler, skal virksomhederne des-
uden, sa vidt muligt, sikre, at produkterne ikke genindfgres til Danmark fx ved at informere modtage-
ren, om at produktet efter dansk ret ikke ma genindfgres. Virksomheden skal tage hgjde for dette i
egenkontrollen.

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

Danske virksomheder, der indfgrer fgdevarer fra andre samhandelslande, skal registrere denne akti-
vitet hos Fgdevarestyrelsen via den elektroniske formular pa www.virk.dk eller den tilsvarende digi-
tale formular pa Fedevarestyrelsens hjiemmeside. Hvis en virksomhed udelukkende udfgrer varer til
andre samhandelslande, er en sddan registrering ikke ngdvendig.

SE AUTORISATIONSBEKENDTG@RELSEN (RETSINFORMATION)

Virksomhederne skal vaere opmaerksomme pa kravene om modtagekontrol og registrering af animal-
ske fgdevarer.

SE VETERINZERKONTROLBEKENDTG@RELSEN § 5 (RETSINFORMATION)

10.2 Import

VETERINZERKONTROLBEKENDTG@RELSEN § 5
RESTRIKTIONSBEKENDTG@RELSEN

Animalske fgdevarer, som importeres fra tredjelande, skal opfylde en raekke krav vedrgrende dyre-
sundhed, folkesundhed og produktionshygiejne.

Der kan derudover vaere en raekke krav til kvalitet, sammensaetning eller maerkning, som fgdevarerne
skal opfylde, for at kunne omsaettes frit, men som ikke er omfattet af den veterinaere graensekontrol.

Virksomheder skal altid forhandsanmelde import til greensekontrolstedet og underkastes veterinaer-
kontrol.
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Bade animalske og ikke-animalske fgdevarer kan vaere omfattet af restriktioner eller intensiveret
kontrol. Virksomheden skal ogsa forhandsanmelde ikke-animalske fgdevarer under saerlig kontrol in-
den import.

Importerer virksomheden animalske ingredienser fra tredjelande til forspg med kosttilskud, skal virk-
somheden inden importen sgge tilladelse hos Fgdevarestyrelsen, som vil angive vilkarene for impor-
ten. Blanket til ans@gning ligger pa F@devarestyrelsens hjemmeside.

Reglerne for animalske produkter geelder ogsa en del sammensatte produkter.

Virksomheder, der importerer fgdevarer, skal anmelde deres aktivitet til Fedevarestyrelsen, via den
elektroniske formular pa www.virk.dk eller tilsvarende formular pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside.

10.3 Eksport

FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 12
EKSPORTBEKENDTG@RELSEN

VEJLEDNINGEN OM EKSPORT AF FODEVARER TIL TREDJELANDE
CERTIFIKATBEKENDTG@RELSEN

PAPIRBEKENDTG@RELSEN

Ved eksport af kosttilskud ud af EU skal virksomhederne overholde artikel 12 i fgdevareforordningen
og eksportreglerne.

Eksportgren er ansvarlig for at overholde betingelserne for eksport til det pagaeldende tredjeland og
undersgge, om der er et certifikat i certifikatdatabasen pa F@devarestyrelsens hjemmeside. Eksport
sker altid pa virksomhedens egen regning og risiko.
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Bilag A: Vejledende vardier for maksimalt indhold af vitaminer og minera-
ler for voksne og bgrn fra 11 ar

| afsnit 4.3 er det overordnet beskrevet, hvordan de vejledende vaerdier er fastsat, og hvordan Fgdeva-
restyrelsen anbefaler, at virksomheder skal forholde sig til dem.

Nzeringsstof

Vejledende vaerdi for maksimalt indhold
(per anbefalet daglig dosis)

UL/TGL/ADI?

Vitaminer

Vitamin A3 (ug RE) i form af retinol og former 890 1500
heraf

Vitamin D (ug) 95 100
Vitamin E* (mg a-TE) 213 220
Vitamin K (pg) 624 670
Vitamin C (mg) 670 670

Thiamin (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Riboflavin (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Niacin® (mg NE) 493 (6 som nikotinsyre) 500 (6)
Vitamin B6 (mg) 14 15
Folsyre (ug) 600 600

Vitamin B12 (ug)

Ingen graense

Ingen graense

Biotin (pg)

Ingen graense

Ingen graense

Pantothensyre (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Mineraler

Kalium (mg)

600

600

Natrium (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Chlorid (mg)

Ingen graense

Ingen graense

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) 4,8 7,8
Mangan (mg) 2 (0,5 for aeldre®) Ikke fastsat
Flourid (mg) 3,7 5

Selen (ug) 160 200

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

Jod (pg) 83 450

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

Silicium (mg) 13 Ikke fastsat

2 UL (Tolerable Upper Intake Level) er en betegnelse for den @vre tolerable graense for et lengerevarende dagligt indtag, der samtidig vur-
deres uden risiko for helbredet hos raske personer. TGL (Temporary Guidance Level) er fastsat af DTU Fgdevareinstituttet (Rasmussen et a/
2006) i de tilfeelde, hvor det ikke har vaeret muligt at fastsaette en UL-veerdi. ADI (Acceptable Daily Intake) et udtryk for det beregnede ind-
tag af et stof, der kan indtages dagligt gennem hele livet, uden at det giver anledning til en betydelig risiko for sundheden.

3 De vejledende vaerdier gaelder kun retinol og former heraf. Der er ikke fastsat vejledende vaerdier for andre former. Et produktindhold kan
derfor vaere hgjere end vardien, hvis alt eller en delmangde er tilsat som beta-caroten. Til maerkning anbefales: 1 retinolaekvivalent (RE) =
1 ug retinol eller 6 pug beta-caroten. Derfor kan det ikke afleeses af deklarationen, om et produkt overholder de vejledende veaerdier.

41 alpha-tocopherolakvivalent (a-TE) = 1 mg D-alpha-tocopherol.
51 niacinazkvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.

6 /£ldre er ikke defineret i den Europaeiske Fpdevaresikkerhedsautoritets vurdering.
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Bilag B: Vejledende veerdier for maksimalt indhold af vitaminer og

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

Bgrn 1-2 ar
Vejledende vaerdi for

UL/TGL/ADI’

Bgrn 3-10 ar
Vejledende vaerdi for

Neeri tof UL/TGL/ADI®

@ringssto maksimalt indhold (per maksimalt indhold /TGL/

anbefalet daglig dosis) (per anbefalet daglig
dosis)

Vitaminer

P -
Vitamin A (WgRE) 1 | o 800 365 1100
form af retinol og for-
mer heraf
Vitamin D (pg) 49 50 48 50
Vitamin E® (mg a-TE) 97 100 113 120
Vitamin K (ug) 253 270 331 370
Vitamin C (mg) 270 270 370 370

Thiamin (mg) Ingen graense Ingen graense Ingen graense Ingen graense
Riboflavin (mg) Ingen graense Ingen graense | Ingen graense Ingen graense
Niacin0 (mg NE) 114 (2 som nikotinsyre) 150 (2) 215 (3 som nikotinsyre) 220 (3)
Vitamin B6 (mg) 4 5 6 7

Folsyre (ug) 200 200 300 300

Vitamin B12 (ug)

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Biotin (ug)

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Pantothensyre (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Mineraler

Kalium (mg)

200

200

300

300

Natrium (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Chlorid (mg)

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Ingen graense

Calcium (mg) 1729 2500 1471 2500
Phosphor (mg) 2103 3000 1628 3000
Magnesium (mg) 58 65 239 250

Jern (mg) 5 10 6 14

Zink (mg) 1 7 2 10

Kobber (mg) 0,3 1,9 0,8 3,3
Mangan (mg) 0 Ikke fastsat 0 Ikke fastsat
Flourid (mg) 0,7 1,5 0,7 2,5

Selen (ug) 38 60 55 90

Chrom (ug) 0 Ikke fastsat 0 Ikke fastsat
Molybdzen (pg) 70 100 159 200

Jod (pg) 39 200 0 250

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

borsyre og borater

Silicium (mg) 0 Ikke fastsat 0 Ikke fastsat

7 UL (Tolerable Upper Intake Level) er en betegnelse for den gvre tolerable graense for et lengerevarende dagligt indtag, der samtidig vur-
deres uden risiko for helbredet hos raske personer.TGL (Temporary Guidance Level) er fastsat af DTU Fgdevareinstituttet (Rasmussen et a/
2006) i de tilfelde, hvor det ikke har vaeret muligt at fastsaette en UL-vaerdi. ADI (Acceptable Daily Intake) et udtryk for det beregnede ind-
tag af et stof, der kan indtages dagligt gennem hele livet, uden at det giver anledning til en betydelig risiko for sundheden.

8 De vejledende vaerdier gaelder kun retinol og former heraf. Der er ikke fastsat vejledende vaerdier for andre former. Et produktindhold kan
derfor vaere hgjere end vardien, hvis alt eller en delmangde er tilsat som beta-caroten. Til maerkning anbefales: 1 retinolaekvivalent (RE) =
1 ug retinol eller 6 pug beta-caroten. Derfor kan det ikke afleeses af deklarationen, om et produkt overholder de vejledende veerdier.
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Bilag C: Vejledende vaerdier for indhold af vitaminer og mineraler for bgrn

under 1 ar

Der er kun vejledende vaerdier for de nzaeringsstoffer, som er omfattet af de officielle myndighedsan-

befalinger til malgruppen (se afsnit 4.4).

Nzeringsstof

Vejledende veerdi
(per anbefalet daglig dosis)

Bemaerkning

Vitaminer

Vitamin D (ug) 10 Anbefalingen gzlder for alle bgrn fra 2 uger til 2 ar

Mineraler

Jern (mg) 8 Anbefalingen geelder kun for spaedbgrn fgdt for tidligt eller med

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

2 1 alpha-tocopherolakvivalent (a-TE) = 1 mg D-alpha-tocopherol.

101 niacinaekvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptophan.
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Bilag D: Referencestoffer og omregningsfaktorer

Navn Referencestof Formel (molvaegt)
Vitamin A Retinol C20H300 (286, 45)
Vitamin D Cholecalciferol Cy7H440 (384/64)
Vitamin E Alpha-tocopherol Ca9Hs500, (430/71)
Vitamin K Phylloquinon Cs1H460, (450/70)
Vitamin C Ascorbinsyre CsHsO6 (176,12)

Thiamin (Vitamin B,) Thiamin C12H17N40S (265,37)
Riboflavin (Vitamin By) Riboflavin C17H20N406 (376,36)

Niacin Nikotinamid CeHeN20 (122,12)
Vitamin Bg Pyridoxin CsH1:NO3(169,18)

Folat Folat Ci9H19N706 (441,40)

(Pteroylmonoglutaminsyre)
Vitamin B, Cyanocobalamin Ce3HssCoN14014P (1355,37)

Biotin D-Biotin C10H16N205S (244,31)

Pantothensyre D-Pantothensyre CoH17NO5(219,23)

Omregningsfaktorer for vitamin A, vitamin E og niacin:

— Vitamin A:

1 retinolaekvivalent (RE) =1 pg retinol eller 6 ug B-caroten

— Vitamin E:

1 a-tocopherolakvivalent (a-TE) = 1 mg D-a-tocopherol

— Niacin:

1 niacinaekvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg tryptofan
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Bilag E: Tolerancer ved deklaration

EU-retningslinjer for tolerancer til brug for myndighedernes kontrol af naeringsdeklaration

Et kosttilskuds indhold ma ikke afvige sa vaesentligt fra de deklarerede vaerdier, at det vildleder for-
brugerne. Det er virksomhedens ansvar, at den deklarerede vaerdi ikke giver anledning til vildledning.

EU-Kommissionen har lavet retningslinjer for tolerancer til brug for myndighedernes kontrollen af
deklarationer.

For vitaminer i kosttilskud er tolerancerne for et deklareret indhold pa — 20 % /+ 50 %, inklusive ana-
lyseusikkerhed. Der er mulighed for hgjere tolerancer for vitamin C i flydende produkter. For minera-
ler i kosttilskud er tolerancerne for et deklareret indhold — 20 % /+ 45 %, inklusive analyseusikkerhed.

For andre stoffer end vitaminer og mineraler i kosttilskud tages udgangspunkt i de samme retnings-
linjer som for vitaminer. Det vil sige — 20 % /+ 50 %, inklusive analyseusikkerheden. Hvis et stofs ka-
rakteristika betyder, at der bgr vaere andre tolerancer, kan virksomheden oplyse det til Fedevaresty-
relsen ved kontrol.

Viser en prgve udtaget ved Fgdevarestyrelsens kontrol, at indholdet er uden for toleranceintervallet
for den deklarerede vzerdi, tager Fgdevarestyrelsen hensyn til forskellige elementer i vurderingen af,
om deklarationen er vildledende. Fx at den faktiske maengde af et naeringsstof i et produkt kan afvige
fra den deklarerede veerdi pa grund af veerdiernes kilde, analysengjagtighed, variation i ravarer, for-
arbejdningens indvirkning, den ernaeringsmaessige stabilitet, oplagringsforhold og oplagringstid. Bade
i retningslinjerne og nedenfor er der givet en raekke eksempler pa tolerancer ved analytisk kontrol af
deklarerede veerdier.
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Eksempel:
Et kosttilskud er maerket med et indhold pa 10 ug vitamin D pr. anbefalet daglig dosis. Den deklarerede
maengde daekker over 9,5 — 10,4 pg (afrunding).

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

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

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

10 g
7.6 Hg Deklareret 16 g

l 1 ]
I T T

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

*Bemaeerk, at den deklarerede veerdi skal vaere en gennemsnitsvaerdi af malte veerdier, og at den derfor ikke
konsekvent ma ligge i yderpunkterne af toleranceintervallet.

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

Fadevarestyrelsen finder en lavere veerdi end deklareret:

Ved en analyse konstateres en vaerdi pa 8,4 ug, og dette resultat er inden for toleranceintervallet. Derimod fal-
der et analyseresultat pa 7,5 ug uden for toleranceintervallet, og i dette tilfelde skal Fedevarestyrelsen se p3,
hvad der kan veaere arsag til afvigelsen og samlet vurdere, om deklarationen er vildledende.

Fadevarestyrelsen finder en hgjere vaerdi end deklareret:

Ved en analyse konstateres en vaerdi pa 14,5 g, og dette resultat er inden for toleranceintervallet. Derimod
falder et analyseresultat pa 16,1 pug uden for toleranceintervallet, og i dette tilfeelde skal Fgdevarestyrelsen se
pa, hvad der kan veere arsag til afvigelsen og samlet vurdere, om deklarationen er vildledende.
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Hvis en virksomhed markedsfgrer et kosttilskud med ernzerings- og sundhedsanprisninger, ma
mangden af det anpriste stof ikke falde uden for minimums- eller maksimumsmaengden (betingelse
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 ma dermed ikke vaere mindre end 30 ug pr. daglig dosis, bortset fra
analyseusikkerheden.

Et kosttilskud er maerket med et indhold pa 32,0 ug pr. anbefalet daglig dosis (16 % af Rl). Den deklarerede
mangde daekker over 31,95 — 32,04 pg (afrunding).

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

30 pg
Minimumskrav

26,0 pg 32,0 g
Malt veerdi Deklareret 48,1 pg

\_Y_I

Analyse-
usikkerhed

\ A }
! |

-20% +50 %

Ved kontrol skal den hgjeste veerdi i analyseintervallet overholde minimumskravet. Det er ikke ngdvendigt,
at hele analyseintervallet ligger over minimumskravet.

Ved en analyse konstateres en veerdi pa 26,0 ug med 95 % konfidensinterval pa 23,4-28,6 (10 % analyseusik-

kerhed). Den hgjeste vaerdi 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 (Rl) pr. an-
befalet daglig dosis. Folsyreindholdet ma dermed ikke vaere mindre end 30 pg pr. daglig dosis, bortset fra
analyseusikkerheden.

Et kosttilskud er maerket med et indhold pa 34,5 g pr. anbefalet daglig dosis (17 % af Rl). Den deklarerede
mangde daekker over 34,45 — 34,54 ug (afrunding).

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

30 ug
Minimumskrav

27,7 ug 34,5 ug
Malt veerdi Deklareret 51,8 ug

‘—7—,

Analyse-
usikkerhed

\ J\ J
| !

-20% + 50 %

Ved kontrol skal den hgjeste veerdi i analyseintervallet overholde minimumskravet. Det er ikke ngdvendigt, at
hele analyseintervallet ligger over minimumskravet, sa leenge den malte vaerdi ikke falder uden for tolerancen
pé -20 % af den deklarerede veerdi.!?

Ved en analyse konstateres en veerdi pa 27,7 ug med 95 % konfidensinterval pa 24,9-30,5 (10 % analyseusik-
kerhed). Den hgjeste veerdi i analyseintervallet (30,5) overholder minimumskravet. Det er ikke ngdvendigt, at
hele analyseintervallet ligger over minimumskravet, sa leenge den malte veerdi (27,7 pg) ikke falder uden for

tolerancen pa -20 % af den deklarerede vaerdi (27,6 pg).

11Ved et maksimumskrav er det tilstraekkeligt, at den laveste veerdi i analyseintervallet er mindre end maksimumsvaerdien. Det er ikke ngd-
vendigt, at hele analyseintervallet ligger under maksimumskravet, sa leenge den malte vaerdi ikke falder uden for tolerancen pa + 50 % (el-
ler + 45 %) af den deklarerede veerdi.
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Bilag F: Uddrag af Klagenaevnets afggrelser om planteingredienser og
stoffer i kosttilskud

Afggrelserne er opstillet efter dato og kan findes pa Miljg- og Fedevareklagenaevnets hjemmeside.

Bilaget er ment som en hjeelp til at fa et overblik over tidligere afggrelser, som virksomheder kan
bruge til at navigere i forhold til. Indtil en ny vurdering foreligger pa baggrund af konkrete sager, vil
Fedevarestyrelsen ikke opdatere bilaget, men dette er ikke ensbetydende med, at stofferne og plan-
terne naevnt i afggrelserne ikke pa et senere tidspunkt kan vise sig at blive vurderet sikre grundet ny
videnskabelig viden.

Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 24. april 2012 (sag 12352)

Alisma plantago-aquatica ssp. Orientale

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afggrelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen
Alisma plantago-aquatica ssp. Orientale (Sam.) sam. skulle tilbagetraekkes fra markedet. Begrundelsen er, at
virksomheden ikke pa tilstraekkelig vis kunne dokumentere, at planteingrediensen var uskadelig.

Afggrelsen er baseret pa DTU Fgdevareinstituttets toksikologisk vurdering af dateret 9. juni 2012. DTU Fgde-
vareinstituttet anfgrer bl.a., at flere undersggelser tyder pa, at bade planten og vandigt udtraek af roden fra
planten Alisma orientale (Sam.) Juz. har forarsaget skadevirkninger pa nyren i forskellige dyreforsgg. Fgdeva-
reinstituttet konkluderer, at det ikke er muligt at fastsaette en graense, hvorunder det kan antages at vaere
sundhedsmaessigt ubetaenkeligt at indtage roden fra Alisma plantago-aquatica ssp. Orientale (Sam.) Sam.

Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 4. juli 2012 (sag 11773)
Ocimum tenuiflorum L.

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afggrelse om, at to kosttilskud med indhold af planteingredi-
ensen Ocimum tenuiflorum L. er farlige fgdevarer, der skulle tilbagetrackkes fra markedet og destrueres/re-
turneres til afsenderlandet.

Afggrelsen er baseret pa DTU Fgdevareinstituttets toksikologiske vurdering af Ocimum tenuiflorum L. date-
ret 12. oktober 2011 og siden opdateret den 8. november 2012. Heri vurderer Fgdevareinstituttet, at bladet
fra Ocimum tenuiflorum L. og preeparater heraf i dyreforsgg (mus, rotte og kanin) har forarsaget forskellige
forandringer i vaevet i kgnsorganer og har pavirket reproduktionsevnen. Ogsa andre plantedele (frget) har
haft effekt pa reproduktionen. Fgdevareinstituttet konkluderer, at det ikke er muligt at fastsaette en graense,
hvorunder det kan antages at vaere sundhedsmaessigt ubetaenkeligt at indtage den tgrrede plante, ekstrak-
ter af planten eller te udvundet fra planten.

Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 28. september 2012 (sag 13842)

Polygonum Multiflorum Thunb.

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

Afggrelsen er baseret pa DTU Fgdevareinstituttets vurdering af, at kosttilskuddet pa baggrund af de be-
skrevne toksikologiske effekter er sundhedsmaessigt farligt at indtage. Den toksikologiske vurdering refere-
rer til en raekke publiceringer, der rapporterer om adskillige tilfeelde af levertoksicitet i form af leverbetan-
delse.
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Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 23. november 2012 (sag 10929)
Huperzia serrata Thunb. (Huperzin A)

Klagecentret har fastholdt Fgdevarestyrelsens afggrelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen
Huperzia serrata Thunb., som indeholder stoffet Huperzin A., skulle tilbagetraekkes fra markedet og destrue-
res.

Afggrelsen er baseret pa DTU Fgdevareinstituttets vurdering af 30. august 2011, hvori virksomhedens yderli-
gere dokumentation er inddraget, vurderer DTU Fgdevareinstituttet bl.a. den daglige dosis af Huperzin A i
produktet (150-450 p/dag) er i en stgrrelsesorden, der heemmer enzymet acetylcholinesterase i blodet og
hjernen i stgrrelsesorden, som er sammenlignelig med eller stgrre end en del registrerede laegemidler, hvor
denne effekt er gnskelig. Hemning af acetylcholinesterase er derimod en effekt, som normalt betragtes som
ugnsket i fadevarer (bl.a. som ugnsket effekt af visse pesticider, som der opstilles greenseveaerdier for). Fgde-
vareinstituttet 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 vaere behandlingskraevende.
DTU Fgdevareinstituttet konkluderer, at virkningsmekanismen (betydelig haamning af acetyl cholinesterase)
og de beskrevne toksiske effekter af Huperzin A i dyreforsgg og i kliniske undersggelser i mennesker giver
anledning til sundhedsmassige betaenkeligheder.

Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 22. maj 2013 (sag 12933)
Tribulus terrestris

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afggrelse om, at et kosttilskud med planteingrediensen Tribu-
lus terrestris er en farlig fgdevare, der skal tilbagetraekkes fra markedet.

Afggrelsen er baseret pa DTU Fgdevareinstituttets toksikologiske vurdering af 21. december 2010. Fgdevare-
instituttet vurderer, at planten kan forarsage alvorlige toksiske effekter pa leveren og centralnervesystemet.
I nogle dyreforsgg er der ogsa pavist effekt pa koncentrationer af kgnshormon i blodet og pa parringsadfeer-
den, mens andre undersggelser ikke har fundet sddanne effekter. Pa baggrund af de foreliggende data kan
der ikke fastsattes en graense, hvorunder det er sundhedsmaessigt ubetaenkeligt at anvende nogle dele af
planten Tribulus terrestris L. (Malteserkors) i kosttilskud eller andre fgdevarer til mennesker.

Domme: En virksomhed blev i 2012 ved byretten idgmt en bgde pa 20.000 kr. for ulovlig markedsfgring af
farlige fedevarer. Virksomheden solgte bl.a.et kosttilskud, som indeholdt Tribulus terrestris L. [Rettens nr.
18A-6014/2012].

En virksomhed blev i 2013 ved byretten idgmt en bgde pa 20.000 kr. for ulovlig markedsfgring af farlige f@-
devarer. Virksomheden solgte kosttilskud, som indeholdt Tribulus terrestris L. [Rettens nr. 1-2318/2012].

En virksomhed blev i 2014 ved byretten idgmt en bgde pa 3.000 kr. for ulovlig markedsfgring af farlige fede-
varer. Virksomheden solgte et kosttilskud, som indeholdt Tribulus terrestris L. [Rettens nr.60-252/2014].
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Fedevareministeriets Klagecenters afggrelse af 27. maj 2013 (sag 11781)
Withania somnifera (L.) Dunal

Klagecentret har fastholdt Fgdevarestyrelsens afggrelse om, at tre kosttilskud med planteingrediensen
Withania somnifera (L.) Dunal er farlige fgdevarer, der skulle tilbagetraekkes fra markedet.

DTU Fgdevareinstituttet 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 forsgg med forskel-
lige dyrearter pavirket skjoldbruskkirtlen, sa blodets indhold af hormonet T4 og i nogle tilfaelde T3 gges. Sa-
danne stigninger i niveauet kan fgre til toksiske effekter. Andre artikler viser, at roden i forsggsdyr kan pa-
virke immunsystemet og centralnervesystemet. Fedevareinstituttet konkluderer, at anvendelse af alle plan-
tedele fra Withania somnifera (L.) er sundhedsmaessigt betzaenkelig.

Fedevareministeriets Klagecenters afggrelse af 17. juni 2013 (sag 18998)
Rhamnus purshiana DS

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

Afggrelsen er baseret pa DTU Fgdevareinstituttets toksikologiske vurdering dateret juni 2009, suppleret med
notat af 29. januar 2013. DTU Fgdevareinstituttet henviser til, at Det Europaeiske Leegemiddelagentur anbe-
faler ingrediensen som affgringsmiddel og kun til lejlighedsvis brug 2-3 gange om ugen. Anvendelse i mere
end to uger kraever overvagning af laege. Af bivirkninger naevnes toksisk leverbetaendelse, slem diarré og ma-
vesmerter. DTU Fgdevareinstituttet vurderer brugen af Rhamnus purshiana DS som sundhedsmaessigt be-
taenkelig, hvis der er tale om dagsdoser over 20 mg 2-3 gange om ugen i en begraenset periode. Produktet
indeholdt stgrre doser og var derfor sundhedsmaessigt betaenkeligt.

Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 25. april 2014 (sag 23558)
1,3-dimethylamylamin

Klagecentret har fastholdt Fgdevarestyrelsens afggrelse 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 Fgdevareinstituttets risikovurdering af 31. oktober 2011, som siden er opdateret den 22. juni
2016.

DMAA har veeret godkendt som et aktivstof i et lsegemiddel (applikation i naesehulen). DMAA pavirker det
sympatiske nervesystem, hvorved bl.a. blodkarrene traekker sig sammen, sa blodtrykket stiger. Der er set
skadelige virkninger efter indtagelse af DMAA pa hjerte-karsystemet, der har vist sig ved: gget hjertefre-
kvens, uregelmaessig hjerterytme, hgjt blodtryk, svimmelhed, blodprop, hjerneblgdning, slagtilfeelde og flere
dgdsfald. Andre skadelige virkninger pa nervesystemet og psykologiske effekter har bl.a. vist sig ved muskel-
rystelser, uro, angst og opstemthed. Mange af tilfeldene har ramt unge, raske mennesker, som ikke var di-
sponeret for at udvikle hjerte-karsygdom. Det kan ikke helt udelukkes, at DMAA ogsa kan forarsage lever-
skade.

Efter sidste risikovurdering fra 2011 er der publiceret sa megen information om DMAA, at DTU Fgdevarein-
stituttet nu kan konkludere, at stoffet er sundhedsskadeligt for mennesker.

Domme: En virksomhed blev i 2013 ved byretten idgmt en bgde pa 8.000 kr. for ulovlig markedsfgring af
farlige fodevarer. Virksomheden solgte et kosttilskud, som indeholdt DMAA [Rettens nr. 15-2026/2013].
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Fgdevareministeriets Klagecenters afggrelse af 11. august 2016 (sag 31053)
Kolloidt sglv

Klagecentret har fastholdt Fedevarestyrelsens afggrelse om, at kosttilskud med kolloidt sglv udggr en poten-
tiel fare for fadevaresikkerheden. Derfor matte det padgaeldende produkt ikke markedsfgres og skulle destru-
eres/returneres til afsenderlandet.

Kolloidt sglv er et ikke-godkendt mineral, da det ikke er opfert i bilaget til kosttilskudsdirektivet. Et mineral,
som ikke er opf@rt i bilaget, anses som potentielt sundhedsskadeligt, og et kosttilskud med indhold af det
pageldende mineral betragtes som en sundhedsskadelig og dermed farlig fgdevare.

Miljg- og Fgdevareklagenzevnets afggrelse af 20. marts 2019 (sag 18/08855)
Garcinia cambogia

Miljg- og Fgdevareklagenaevnet har fastholdt Fgdevarestyrelsens afggrelse om, at et kosttilskud med plan-
teingrediensen Garcinia cambogia er en farlig fgdevare, som skulle tilbagekaldes. Naevnet bemaerker endvi-
dere, at det ikke @ndrer pa naevnets vurdering af produktet som farligt, at klager ikke selv har oplevet ne-
gativ indvirkning pa egen krop af at indtage produktet.

DTU Fgdevareinstituttet har den 4. oktober 2018 risikovurderet produktet og konkluderet, at det pa grund
af indholdet af (-)- hydroxycitronsyre (HCA) fra planteingrediensen (750 mg HCA pr. anbefalet daglig dosis)
er sundhedsmaessig betaenkeligt. Det fremgik af risikovurderingen, at der i rotteforsgg var set toksiske ef-
fekter pa testiklerne efter indtag af en ekstrakt af frugten Garcinia cambogia med et hgjt indhold af HCA.
Der er yderligere beskrevet fire case-rapporter med tilfaelde af skader pa leveren hos mennesker efter ind-
tag af kosttilskud med Garcinia cambogia som eneste ingrediens.

Miljg- og Fedevareklagenzevnets afggrelse af 4. september 2019 (sag 18/07960)
Ocimum Tenuiflorum L. og Leipidium meyenii Walp

Miljg- og Klagenaevnet har fastholdt Fgdevarestyrelsens afggrelse om forbud mod markedsfgring af tre
kosttilskud med planteingredienserne Ocimum Tenuiflorum L. og Leioidium meyenii Walp pa baggrund af
generelle risikoanalyser for planteingredienserne. Naevnet vurderer, at risikoanalyserne fastleegger, at der
er en risiko for, at produkter med planteingredienserne kan veere sundhedsskadelige at indtage for menne-
sker. Videre vurderer naevnet, at forbuddet kan opretholdes som en midlertidig risikostyringsforanstaltning
i henhold til forsigtighedsprincippet, indtil der foreligger konkrete risikovurderinger for de pagseldende
kosttilskud. Forbuddet vurderes desuden ikke mere vidtgaende end ngdvendigt.

Endeligt vurderer naevnet, at det ikke pavirker Fedevarestyrelsens kompetence til at traeffe et forbud mod
markedsfgring af kosttilskud, at kosttilskuddene bliver solgt i andre EU-lande. Tilseetningen af planteingre-
dienserne er ikke harmoniseret af faellesskabsreglerne. Danmark kan derfor foretage en anden vurdering af
planteingrediensernes farlighed end et andet EU-land.

DTU Fgdevareinstituttet har i en generel risikovurdering af 8. november 2012 af Ocimum Tenuiflorum L.
vurderet, at indtag af friske blade, tgrrede blade og ekstrakter af blade fra planten pavirker den normale
struktur og funktion af reproduktionssystemet og fertiliteten negativt. | en generel risikovurdering af 4.
april 2011 af Leipidium meyenii Walp har DTU Fgdevareinstituttet vurderet, at indtag af roden fra planten
kan forarsage en stigning i systolisk og diastolisk blodtryk og pavirke hormonsystemet.
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