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1. Indledning

Denne vejledning beskriver reglerne om sammensa&tning og markedsforing af fedevarer, som virk-
somheder har valgt at tilsette vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer med ernaringsmassig
eller fysiologisk virkning. Disse tils@tninger er dermed ikke et krav i henhold til lovgivningen. For
nemheds skyld kaldes reglerne ’de danske regler” i vejledningen. Derudover indeholder vejlednin-
gen en forklaring af de danske regler for obligatorisk jodberigelse.

1.1 De danske regler om frivillig berigelse
Bekendtgerelse om tilsetning af visse andre stoffer

Bekendtgerelse om tils@tning af vitaminer og mineraler

Virksomheder kan frivilligt tilseette vitaminer, mineraler og visse andre stoffer i den maengde, der er
allerede er givet en generel tilladelse til i bilag 1 for den padgaldende produktkategori. Virksomhe-
den skal blot orientere Fadevarestyrelsen herom (notifikation), fer produktet markedsfores.

Er en tils@tning ikke omfattet af en generel tilladelse, skal virksomheden have en individuel god-
kendelse (accept), inden produktet mé salges. Virksomheden skal sege Fodevarestyrelsen om tilla-
delse til tilsetningen senest 6 maneder for markedsforing.

Frivillig tilsetning af vitaminer og mineraler til fodevarer skal altid folge de danske regler, nar pro-
dukterne skal selges til forbrugere i Danmark. Der er s@rlige regler for visse produktkategorier (fx
kosttilskud) og ekologiske fadevarer (se kapitel 6).

1.2 Hvem er vejledningen rettet til
Vejledningen er rettet mod Fadevarestyrelsens tilsynsferende og mod producenter, importerer og

forhandlere af disse fodevarer.

1.3 Opbygningen af vejledningen
Vejledningen er opbygget ikapitler:

e Kapitel 1: Indledning

o Kapitel 2: Regelgrundlag

o Kapitel 3: Tilladte n@ringsstoffer og nye enskede tilladelser

o Kapitel 4: Deklaration

e Kapitel 5: Planteingredienser og ekstrakter, der ikke er reguleret af danske regler
e Kapitel 6: Serlige regler for visse produktkategorier og ekologiske fodevarer

Vejledningens bilag A er opdelt i to afsnit:
¢ A.l1 Renhed pd minimum 50 %
e A.2 Opkoncentreret 40 gange eller mere

Virksomheder kan bruge bilag A til at vurdere, om deres tils@tning af et stof (se afsnit 1.4) til fode-
varer, herunder kosttilskud, skal folge de danske regler.
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1.4 Definitioner
Naér der 1 denne vejledning star “’stoffer”, sd geelder det folgende:

Stoffer, som har eller er tilsat med det formal at have en ernaringsmessig eller fysiologisk virkning,
0g som:

e ikke er vitaminer eller mineraler,
e har en renhed pad minimum 50 % eller er opkoncentreret 40 gange eller mere, og

e normalt ikke indtages som en fadevare i sig selv og normalt ikke anvendes som en typisk
ingrediens i fedevarer.

Bekendtgerelse om tilsatning af visse andre stoffer § 2. nr. 1

Det kan fx vere aminosyrer, stoffer udvundet af planter og dyr samt stoffer som Koffein og taurin.
Kun de stoffer og ekstrakter, der opfylder den ovenstidende definition, skal overholde de danske reg-
ler. Nogle ekstrakter, der indeholder et specifikt stof, skal derfor overholde de danske regler, mens
andre ekstrakter, der indeholder det samme stof i en lavere renhedsgrad eller opkoncentrering, ikke
skal. Er ekstraktet ikke omfattet af reglerne, har virksomheden ansvaret for sikkerheden af produk-
tets indhold (se kapitel 5 og bilag A).

Nar der 1 denne vejledning stir “neringsstoffer”, sd omfatter det vitaminer, mineraler og andre stof-
fer, som har eller er tilsat med det formal‘at have en erneringsmaessig eller fysiologisk virkning.

2. Regelgrundlag

2.1 Fodevareforordningen

Virksomheder skal sikre, at de krav i fodevarelovgivningen, der er relevante for deres aktiviteter, er
opfyldt for fedevarer 1 alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled.

Fadevareforordningens artikel 17

Virksomheden har ansvaret for, at de ikke markedsferer fodevarer, der betragtes som farlige (sund-
hedsskadelige eller uegnede til menneskefede).

Fadevareforordningens artikel 14
Tilbagetreekningsvejledningen
Vejledning om sikkerhedsvurdering af kosttilskud

2.2 Berigelsesforordningen
Tilseetning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer er delvist reguleret pd EU-plan.
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I forordningens bilag I er der en liste over vitaminer og mineraler, som virksomheder ma tilsatte til
fodevarer, og 1 bilag II er der en liste over tilladte vitamin- og mineralkilder (se afsnit 3.7).

I forordningens bilag III er der en liste over stoffer, der enten er forbudt, underlagt begraensninger
eller som er under EU-overvagning.

Der er lige nu to planter pa forbudslisten . Begge er forbudt i hele EU:
e Ephedra-urt og praeparater heraf, der stammer fra Ephedra-arter,

e Bark af johimbe og preparater heraf, der stammer fra johimbe (Pausinystalia johimbe (K.
Schum) Pierre ex Beille)

Derudover er transfedtsyrer underlagt begreensninger i hele EU, idet indholdet'af transfedtsyrer i fo-
devarer er fastsat til maksimum 2 gram pr. 100 gram fedt. Naturligt forekommende transfedtsyrer i

animalsk fedt er ikke omfattet.
Begransningerne for transfedtsyrer geelder fra den 15."maj 2019, men fodevarer, som ikke overhol-

der reglerne kan fortsat markedsferes indtil den leaptil, 2021, I Danmark er der dog i1 forvejen regler

for industrielt fremstillet transfedt. Disse regler er fortsat geldende frem til den 1. april 2021.

Berigelsesforordningens bilag I, 11 og 111

Bekendtgerelse om indhold af transfedtsyrer i olier og fedtstoffer m.v.

Berigelsesforordningen gaelder ikke for tilsetning af vitaminer og mineraler til en fedevare, som
bruges som ingrediens i en‘anden fodevare (indirekte berigelse). Fx jod tilsat salt, der bruges som
ingrediens i bred. Her geelder dog de danske regler (se kapitel 3 og afsnit 6.2)

Hvis en virksomhed vil tilsatte vitaminer eller mineraler til en fodevare, skal der tilsettes s meget,
at de pageldende vitaminer og mineraler er i produktet i en betydelig mengde (minimumsmangde).
Forbrugerne bliver vildledt af en deklareret tilsaetning, hvis der i strid med reglerne er tilsat for lidt.

Minimumsmangden opgeres som en procentandel af referenceindtag (RI):

e 7,5% af RI pr. 100 ml for drikkevarer,
e 15% afRIpr. 100 g eller 100 ml for alle andre fodevarer, eller
e 15 % af RI pr. portion for enkeltportionspakninger.

Virksomheden skal sikre, at indholdet af vitaminer og mineraler forekommer i en betydelig
mangde.
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Berigelsesforordningens artikel 6. stk. 6
Merkningsforordningens bilag XIII, del A, punkt 2

Den generelle tilladelse til tilsetning til elektrolytdrikke” er 1 bekendtgerelse om tils@tning af vita-
miner og mineraler til fodevarer givet til produkter markedsfort 1 enkeltportionspakninger. Ellers
kan tilsetningerne til produkterne ikke overholde EU-kravet om minimumsindhold og samtidig
overholde de danske generelle tilladelser.

Eksempel:

Der vil skulle vaere mindst 300 mg kalium 1 en enkeltportionspakning for at overholde EU-kravet
om betydelig mangde. Med et maksimumsindhold pa 80 mg kalium pr. 100 ml vil en enkeltporti-
onspakning derfor skulle vaere over 375 ml for at overholde minimumskravet. Ved en enkeltporti-
onspakning pa 500 ml skal mangden vere pa 60 mg kalium pr. 100 ml for at overholde EU-kra-
vet.

Elektrolyt- Maks. indhold | Minimumsindhold Minimumsindhold Minimumsindhold
drikke pr. 100 ml (bek. | for at kunne over- pr. 100 ml ved 375 pr. 100 ml ved 500
xxx/2019) holde ml enkeltportions- ml enkeltportions-
15 % af RI pr. en- pakning pakning
keltportionspakning
Kalium 80 mg 300 mg 80 mg 60 mg

Hvis en virksomhed onsker, at elektrolytdrikke skal vare undtaget fra EU-kravet om betydelig
meangde, skal EU-Kommissionen andre berigelsesforordningen. Virksomheder, der er interesseret
heri, kan kontakte EU-Kommissionen. Som reglerne er nu, har myndighederne i de enkelte med-
lemslande ikke mulighed for at dispensere fra kravet.

3. Tilladte neringsstoffer og nye enskede tilladelser

3.1 Notifikation (genexel tilladelse)
Bekendtgerelse om tilsetning af visse andre stoffer § 4 og bilag 1
Bekendtgerelse om tilsaetning af vitaminer og mineraler § 4 og bilag 1

I bilag 1 er der en rakke generelle tilladelser til tilsetning af henholdsvis vitaminer, mineraler og
visse andre stoffer. De generelle tilladelser er den mengde af naringsstof, der allerede er blevet
vurderet sikker, og omfatter det samlede indhold (béde naturligt og tilsat) der ma vere i produktet.
Da mangden af naringsstoffer for produktkategorien er sikker, kan naringsstofferne tilsettes pro-
dukter 1 en mangde op til den, der stér i bilaget ud for den relevante produktkategori.

Bruger en virksomhed en tils@tning, der er i en generel tilladelse, skal virksomheden ikke selv udar-
bejde eller have dokumentation for sikkerheden.
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Virksomheden skal blot oplyse Fodevarestyrelsen om, at de bruger en generel tilladelse ved at
sende en notifikation senest samtidig med markedsfering. Virksomheden skal 1 notifikationen
skrive, hvem der notificerer tilsa@tningen, produktets navn og vedlaegge ingrediensliste og nerings-
deklaration eller oplysningerne herfra.

Det er kun virksomheder registreret i et EU- eller EQS-land eller Tyrkiet, der kan notificere tilset-
ning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer til fodevarer.

Tilsetter virksomheden niacin eller vitamin A, anbefaler Fodevarestyrelsen, at virksomheden oply-
ser hvilken kilde, der er tilsat produktet. Det skyldes, at kilderne nikotinsyre (niacin) og retinol (vi-
tamin A) er mere toksiske end de ovrige tilladte.

Fodevarestyrelsen registrerer notifikationen og bekrafter modtagelsen via mail. Virksomheden skal
ikke betale for at bruge en generel tilladelse, men den har ansvaret for, at produktet overholder tilla-
delsen, herunder den relevante specifikation og EU-reglerne (seafsnit 3.6, 3.7 og 2.2).

Listen over de generelle tilladelser er ikke endelig. Derimod udvider Fedevarestyrelsen den lebende
med hejere maengder og nye naringsstoffer, nar virksomheder anmelder/anseger herom (se afsnit
3.2 og 3.3), og ndr Fadevarestyrelsen pd baggrund afen risikovurdering fra DTU Fedevareinstituttet
vurderer, at tilsetningen er sikker.

Fodevarestyrelsen kan ophave individuelle eller generelle tilladelser for tilsetning af naringsstof-
fer, hvis fx:

e ny viden dokumenterer, at en tilsetning ikke er sikker, eller
e et stofibilag 1 bliver forbudt eller underlagt begransninger pd EU-plan.

Berigelsesforordningens bilag 111

Virksomheden skal ikke orientere Fadevarestyrelsen om brug af generelle tilladelser til visse andre
stoffer 1 kosttilskud. Alle kosttilskud skal 1 forvejen anmeldes til Fodevarestyrelsen og registreres
efter kosttilskudsreglerne pa virk.dk.

Kosttilskudsbekendtgorelsens § 3

En notifikation af tilsetning af neringsstoffer til fodevarer er produktspecifik. Foretager en virk-
somhed @ndringer i et notificeret produkt, fx reducerer eller forager maengden af tilsatte narings-
stoffer, eller tilsatter et nyt naeringsstof, skal virksomheden ikke notificere igen, sé lenge @ndrin-
gerne stadig er omfattet af de generelle tilladelser. Er @ndringerne ikke omfattet af en generel tilla-
delse, skal tilsetningerne anmeldes efter reglerne.
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Overtager en virksomhed markedsferingen af et allerede notificeret produkt fra en anden virksom-
hed, skal virksomheden, der overtager markedsferingen af produktet, orientere Fadevarestyrelsen
herom.

Ved kontrol kan Fadevarestyrelsen bede om at se notifikationerne.

Permanent opher af produktets markedsforing skal forst meddeles til Fodevarestyrelsen, nir samt-
lige aftagere ikke leengere markedsforer produktet.

Bekendtgerelse om tilsztning af visse andre stoffer § 4, stk. 1-2

Bekendtgerelse om tilsztning af vitaminer og mineraler § 4, stk. 1-5 0g 7

3.2 Udvidelse af en generel tilladelse (anmeldelse)
Bekendtgarelse om tilsetning af visse andre stoffer §§ 5 og 6

Bekendtgerelse om tils@tning af vitaminer og mineraler 88§ 5 0og 6

Det er virksomhedens ansvar at anmelde en tils@tning af naringsstoffer til et produkt, nar tilsatnin-
gen ikke er omfattet af en generel tilladelse.

Virksomheder skal anmelde tils@tningen af et naringsstof til et produkt, nar:

e et eller flere af de tilsatte naeringsstoffer ikke star ved den relevante produktkategori i bilag
1, eller

e mangden af naeringsstof i produktet overskrider mengden for den relevante generelle tilla-
delse i bilag 1, eller

e deribilag 1 ikke er en produktkategori for produktet.

Det er kun virksomheder registreret 1 et EU= eller EQS-land eller Tyrkiet, der kan anmelde tilset-
ning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer til fodevarer.

Ved tilsetning af neringsstoffer til en ingrediens, der skal indga i en fedevare (indirekte berigelse),
kan virksomheden velge at anmelde tilsetningen til den pageldende ingrediens. Fx ved anmeldelse
af salt tilsat jod kan virksomheden ngjes med at anmelde tils@tningen af jod til selve saltet og ikke

anmelde hvert produkt, hvori saltet indgar som ingrediens, hvis saltet er det samme 1 alle produkter.

Tilsatter virksomheden niacin eller vitamin A, anbefaler Fodevarestyrelsen, at virksomheden oply-
ser hvilken kilde, der er tilsat produktet. Det skyldes, at kilderne nikotinsyre (niacin) og retinol (vi-
tamin A) er mere toksiske end de gvrige tilladte. Hvis kilden ikke bliver oplyst, vil Fedevarestyrel-
sen af hensyn til forbrugerbeskyttelsen traeffe afgerelse i forhold til den mest toksiske kilde.

Side 8 af 22



Virksomheden skal indsende de oplysninger, der star 1 bilag 2 ved tilsetning af vitaminer og mine-
raler og bilag 3 ved tils@tning af visse andre stoffer. Anmeldelse skal ske senest 6 méneder, for pro-
duktet skal markedsferes 1 Danmark. Fodevarestyrelsen opkraver et gebyr for sagsbehandlingen.

Betalingsbekendtgerelsen

Fodevarestyrelsen behandler sagerne hurtigst muligt. Sagsbehandlingstiden ma dog ikke overskride
6 méneder. Fristen regnes fra det tidspunkt, hvor Fedevarestyrelsen har modtaget alle de nedven-
dige oplysninger og gebyret. Fadevarestyrelsen indhenter en risikovurdering af tilsetningen fra
DTU Fodevareinstituttet.

Fodevarestyrelsen sender en afgerelse til anmelder (virksomheden), inden de 6 méneder er gaet.
Overholder Fodevarestyrelsen ikke fristen, ma virksomheden markedsfore produktet. Fristen er kun
tre méneder, hvis virksomheden med anmeldelsen har sendt data, der allerede er vurderet og god-
kendt af myndighederne i et andet EU- eller EQS-land eller Tyrkiet: Dokumentation for, at produk-
tet markedsfores eller er registreret i et andet EU- eller E@QS-land, betyder ikke, at tils@tningen er
vurderet og godkendt af landets myndigheder.

Fodevarestyrelsen opdaterer bilag 1 to gange om éret (1. januar og 1. juli) med nye generelle tilla-
delser, der er baseret pd de individuelle tilladelser: Andre virksomheder vil herefter ogsd kunne til-
s&tte neringsstoffet 1 op til samme mangde 1 samme fodevarekategori ved at notificere dette (se
afsnit 3.1).

Vurderer Fodevarestyrelsen, at den anmeldte tilsetning ikke er sikker, sender Fodevarestyrelsen et
skriftligt pataenkt forbud til virksomheden (partshering). Virksomheden far mulighed for at udtale
sig om sagen, inden Fodevarestyrelsen traeffer afgorelsen (se afsnit 3.9).

3.3 Ansegning om godkendelse afiet nyt stof
Bekendtgerelse om tilsetning af visse andre stoffer § 8

Stoffer (andre end vitaminer og mineraler), der ikke er omfattet af en generel tilladelse, skal forst
godkendes af Fadevarestyrelsen.

Virksomheden skal ansege om en godkendelse af stoffet, nar:

o stoffet ikke fremgar af de generelle tilladelser (bilag 1) eller specifikationerne (bilag 2), eller
o stoffet fremgar af de generelle tilladelser (bilag 1), men ikke overholder specifikationen (bi-
lag 2).

Det er kun virksomheder registreret i et EU- eller EQS-land eller Tyrkiet, der kan ansege om god-
kendelse af nye stoffer.

Virksomheden skal indsende de oplysninger, der star i bilag 3. Ansegningen skal ske senest seks
maneder, for produktet skal markedsferes 1 Danmark. Fedevarestyrelsen opkraver et gebyr for
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sagsbehandlingen.

Betalingsbekendtgerelsen

Fodevarestyrelsen behandler sagerne hurtigst muligt. Sagsbehandlingstiden ma hejst vare 6 méane-
der, fra gebyret er betalt, og Fadevarestyrelsen har modtaget alle de nedvendige oplysninger. Fode-
varestyrelsen sender virksomhedens materiale til DTU Fadevareinstituttet. DTU Fodevareinstituttet
vurderer, om stoffet sikkert kan bruges, som beskrevet 1 ansegningen.

Inden de seks maneder er géet sender Fadevarestyrelsen en afgerelse til virksomheden. Overholder
Fodevarestyrelsen ikke denne frist, ma virksomheden markedsfore produktet. Fristen er kun tre ma-
neder, hvis virksomheden med ansggningen har sendt data, der allerede er vurderet og godkendt af
myndighederne i et andet EU- og EQS-land. Dokumentation for, at produktet markedsferes eller er
registreret 1 et andet EU- eller EQS-land, betyder ikke, at tilsetningen er vurderet og godkendt af
landets myndigheder.

Fodevarestyrelsen opdaterer de generelle tilladelser og specifikationerne (se afsnit 3.5) to gange om
aret (1. januar og 1. juli) pa baggrund af individuelle risikovurderinger og tilladelser. Andre virk-
somheder vil herefter ogsa kunne tilsatte stoffet i op til samme mangde i samme fodevarekategori.
Brug af en generel tilladelse, bortset fra kosttilskud, skal netificeres til Fedevarestyrelsen (som be-
skrevet 1 afsnit 3.1 skal kosttilskud anmeldes paanden vis).

Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at den ansegte tilsetning ikke er sikker, sender Fodevarestyrelsen
et skriftligt patenkt forbud til virksomheden (partshering). De almindelige forvaltningsretlige regler
galder, og derfor kan virksomheden udtale sig om sagen inden styrelsen treffer den endelige afgo-
relse (se afsnit 3.9).

Det er virksomhedens ansvar at sikre, at de ikke ansgger om stoffer, der i stedet skal godkendes pa
EU-plan efter EU-regler (se afsnit 3.4).

3.4. Nye fodevarer eller fodevareingredienser (novel food)
Novel food-forordningen

Nye fodevarer og fodevareingredienser, der ikke har veret brugt i EU i nevneverdigt omfang for
den 15. maj 1997, skal godkendes efter novel food-reglerne. Det kan fx vere ekstrakter af planter,
nye kilder til mineraler eller rene stoffer.

Virksomhederne kan bl.a. finde oplysninger om fedevarer, hvis status der er enighed om blandt
medlemsstaterne, 1 kataloget pA EU-Kommissionens hjemmeside. I introduktionen til listen ger EU-
Kommissionen opmarksom pé, at oplysningerne er vejledende. Hvis der ikke er oplysninger i kata-
loget, skal virksomheden pa anden vis kunne dokumentere over for Fadevarestyrelsen, at der ikke er
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tale om en ny fodevare eller fodevareingrediens, for Fodevarestyrelsen kan begynde sagsbehandlin-
gen (se afsnit 3.3).

3.5 Saerligt om aminosyrer
Bekendtgarelse om tilsetning af visse andre stoffer § 7

Aminosyrer, der kun stér i bilag 2 (specifikation), men ikke i bilag 1 (generel tilladelse), skal virk-
somheden anmelde til Fadevarestyrelsen (se afsnit 3.2).

Aminosyrer, der hverken star i bilag 1 (generel tilladelse) eller bilag 2 (specifikation), skal virksom-
heden ansgge om godkendelse af hos Fadevarestyrelsen (se afsnit 3.3).

3.6 Specifikationer for visse andre stoffer
Bekendtgerelse om tilsetning af visse andre stoffer § 3. stk. 5. og bilag 2

Tilsatte visse andre stoffer skal overholde de tilherende specifikationer for identitet og renhed, som
stér 1 bilag 2. De analysemetoder, virksomheden skal bruge som referencemetode ved kontrol af
specifikationskravene, er ogsa angivet i bilag 2. Nyere versioner af specifikationerne og analyseme-
toder kan ogsa bruges.

De danske specifikationer kan findes pa Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Visse stoffer 1 de generelle tilladelser kan vare en ny fedevare eller fedevareingrediens, hvis de
fremstilles pa en ny made eller fra en ny kilde, og i disse tilfelde skal virksomheden i stedet have en
EU-godkendelse, for de mé bruges (se afsnit 3.4).

Novel food-forordningen

3.7 Specifikationer for vitaminegog mineraler
Berigelsesforordningens bilag 2 og artikel 5, stk. 2 og 3

Det er pa EU-plan fastsat, hvilke vitamin- og mineralkilder der er tilladte at tilsatte til fodevarer (se
afsnit 2.2).

Vitaminer og mineraler tilsat som naringsstoffer skal overholde de EU-specifikationer, der er fast-
sat i EU-lovgivningen til andre formal (fx teknologisk). Eksempel: Tilsattes ascorbinsyre (E300)
som kilde til vitamin C, skal ascorbinsyren overholde de specifikationer, der er i EU-reglerne for
fodevaretilsetningsstoffer (antioxidant).

Er der ikke specifikationer 1 EU-lovgivningen, gelder de almindeligt accepterede renhedskriterier,

som anbefales af internationale organer, indtil der er vedtaget EU-kriterier. Der er ikke lengere dan-
ske specifikationer for kilder til vitaminer og mineraler.
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3.8 Sarligt om fedevaretilsaetningsstoffer
Tilsetningsstofforordningen
Bekendtgerelse om tils&tning af visse andre stoffer § 3. stk. 2. og bilag 1

Fodevarer mé kun indeholde EU-godkendte fodevaretilsatningsstoffer. Et fodevaretilsatningsstof,
der tilsaettes med et teknologisk formal, skal overholde reglerne for tilsetningsstoffer. Fx skal brug
af lycopen som farvestof (E 160d) overholde tilsatningsstoflovgivningen.

Virksomheder kan ogsa tilsatte lycopen som et stof med erneringsmassig eller fysiologisk virk-
ning. I det tilfelde skal tilsetningen overholde reglerne for tils@tning af visse andre stoffer.

Der er en generel tilladelse til lycopen i kosttilskud, som ma bruges. i en samlet mangde pa maksi-
mum 15 mg pr. anbefalet daglig dosis. Den samlede mengde lycopen i produktet mé ikke overstige
de 15 mg fra alle kilder, uanset om de er naturlige eller tilsat (bdde med teknologisk eller fysiolo-
gisk formal, eller godkendt som ny fedevare eller fodevareingrediens).

Fodevaretilsatningsstof + ny fadevare (novel food)
+ stof med ernzeringsmaessig eller fysiologisk virkning

samlet mzengde pr. 100 ml/100 g/anbefalet daglig dosis/méltid/daglig ration

Eksempel:

Stof X er bade et godkendt fedevaretilsetningsstof og et stof med en fysiologisk virkning. I fodeva-
retilsetningsstofreglerne ma stof X tilsattes quantum satis [i tilstrekkelig mengde] til aromatise-
rede drikkevarer. Den generelle tilladelse for stof X i reglerne for tilsaetning af visse andre stoffer er
10 mg pr. 100 ml for ikke-alkoholholdige drikkevarer med aroma, uden eller tilsat koffein i en
meangde pa hejst 15 mg koffein pr. 100 ml.

En virksomhed m4 maksimalt tilsette 10 mg stof X pr. 100 ml til den aromatiserede drikkevare,
hvis en delmangde af stof X tilsettes med en ernaeringsmassig eller fysiologisk virkning. Hvis
virksomheden tilsetter stof X udelukkende som tilsetningsstof, mé de tilsette den meengde, der er
teknologisk nadvendig (dvs. muligvis mere).

Den generelle tilladelse for fx lutein (visse andre stoffer) er den samme som EU-maksimumsgraen-
sen for lutein som farvestof. Denne tilladelse ma derfor ikke overskrides, uanset om stoffet bruges
som farvestof, er tilsat med et erneringsmassigt eller fysiologisk formal, eller en blanding.

Er der en novel food-godkendelse pa syntetisk lycopen, ma virksomheden tilsatte stoffet til kosttil-
skud inden for mangden 1 denne godkendelse. Er der plads til mere lycopen i reglerne for tilsetning
af visse andre stoffer, kan virksomheden tilsatte andre former for lycopen (farvestoffet eller ly-
copen med fysiologisk virkning), indtil totalindholdet ndr maksimumsmengden i den generelle til-
ladelse.
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Eksempel:

Stof X er bade et godkendt fedevaretilsetningsstof og et stof med en fysiologisk virkning. Der er en
godkendelse af et syntetisk stof X som ny fedevareingrediens i kosttilskud 1 en maksimal mangde
pa 10 mg pr. anbefalet daglig dosis. Den generelle tilladelse for stof X i reglerne for tilsetning af
visse andre stoffer er 15 mg pr. anbefalet daglig dosis. Virksomhed A ma derfor ogsa tilsaette 5 mg
stof X, der ikke er en ny fodevareingrediens, med et fysiologisk formal.

3.9 Gensidig anerkendelse
Forordning nr. 764/2008

Gensidig anerkendelse pa EU’s indre marked betyder, at myndighederne i et EU-land kun kan for-
byde eller begraense markedsforingen af et produkt, der allerede er lovligt markedsfort, fx produce-
ret, 1 et andet EU-land, hvis de kan dokumentere, at et markedsferingsforbud er nedvendigt for at
beskytte menneskers sundhed, at forbuddet er egnet til at sikre denne beskyttelse, og at forbuddet
ikke gér leengere end nedvendigt.

Fodevarestyrelsen tager hojde for reglerne om gensidig anerkendelse 1 behandlingen af sager om
tilseetning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer til fodevarer.Fadevarestyrelsen orienterer
Kommissionen, nar styrelsen forbyder en anmeldt eller ansogt tilsetning til et produkt.

4. Deklaration

Dette kapitel beskriver kort, hvordan tils@tning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer skal
deklareres. Se ogsa vejledningerne om henholdsvis merkning, neringsdeklaration, ernarings- og
sundhedsanprisninger og kosttilskud.

4.1 Vitaminer og mineraler,
Berigelsesforordningens artikel 7, stk. 3

Mearkningsforordningens artikel 50
Nearingsdeklarationsvejledningen

Det er obligatorisk at bruge naringsdeklaration pé faerdigpakkede fodevarer. En rekke faerdigpak-
kede fedevarer er undtaget.

Ferdigpakkede fadevarer med ernarings- eller sundhedsanprisninger skal altid naeringsdeklareres.

Alle fodevarer med tilsatte vitaminer og mineraler skal altid naringsdeklareres. Det galder bade
ferdigpakkede og ikke-feerdigpakkede fodevarer.

Neringsdeklarationen skal indeholde de samme elementer som den obligatoriske naringsdeklara-
tion. Den samlede mengde af de tilsatte vitaminer og mineraler efter tilsetning til fodevaren skal

Side 13 af 22




deklareres. Det geelder ogsa ikke-faerdigpakkede fadevarer tilsat vitaminer og mineraler. Fx ved ser-
vering af en drik tilsat vitamin C. I dette tilfeelde kan virksomheden give oplysningerne pé et skilt
eller i medfelgende materiale.

Er vitaminerne eller mineralerne tilsat direkte til fedevaren, skal den samlede mangde af vitaminer
og mineraler angives, dvs. bade naturligt og tilsat indhold (inklusive bidrag fra eventuel indirekte
berigelse og tilsetningsstoffer).

Er vitaminerne eller mineralerne tilsat en ingrediens, der bruges i en foedevare (indirekte tilsetning),
skal vitaminerne og mineralerne ikke deklareres. En indirekte tils@tning er fx, nar en kage indehol-
der margarine tilsat vitamin A, eller en polse indeholder salt tilsat jod. Ved indirekte tilsetning vil
fodevaren typisk heller ikke kunne overholde kravet til betydelig mangde (se afsnit 2.2). De tilsatte
vitaminer og mineraler skal derimod fremga af ingredienslisten, fx "Hvedemel (tilsat thiamin, vita-
min C, jern og calcium)”.

Berigelsesforordningens artikel 6. stk. 6
Merkningsvejledningen

Mangden af vitaminer og mineraler 1 neringsdeklarationen skal std pr. 100 g/100 ml, sa forbruge-
ren nemt kan sammenligne indholdet med andre fadevarer. Virksomheder ma herudover frivilligt

oplyse om mangden pr. portion/forbrugsenhed. Dette galder ogsé for maltidserstatninger, som fx
ikke mé deklareres med udtrykket “’pr. maltid”. Et maltid kan for nogle produkter svare til én por-
tion. I de tilfelde er det nemt at ssmmenligne med de generelle tilladelser med markningen.

Mearkningsforordningens artikel 32 og33

Nearingsdeklarationsvejledningen

Males mangden af et vitamin eller mineral til en fodevare, ber vaerdien ikke overskride tolerance-
grenserne (inklusive analyseusikkerhed) i forhold til det deklarerede. Dette er for at undga vildled-
ning. Tolerancegranserne er 65-150 % for vitaminer og 65-145 % for mineraler 1 andre fodevarer
end kosttilskud.

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

4.2 Visse andre stoffer

Tilsatningen af visse andre stoffer skal ikke fremgé af den obligatoriske naringsdeklaration. Der-
imod skal produkterne veere market med en ingrediensliste, og her skal bl.a. tilsatte stoffer med en
erneringsmessig eller fysiologisk virkning fremgéd. Mangden af disse stoffer skal kun deklareres (i
samme synsfelt som neringsdeklarationen), hvis stoffet anprises.
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Eksempel:

En ikke-alkoholholdig drikkevare er tilsat 8 mg L-Leucin, og L-Leucin fremgér af ingredienslisten.
Bruger virksomheden en tilladt anprisning af stoffet, skal mengden angives i samme synsfelt som

neringsdeklarationen.
[Neeringsindhold pr. 100 ml

Energi 425 kJ/ 101 keal

Fedt 0g

heraf maettede fedtsyrer 0g

Kulhydrat 5g

heraf sukkerarter 0g

Protein 20 g

Salt 0g

Indeholder 8 mg L-Leucin pr. 100 ml

Mearkningsforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 49
Nearingsdeklarationsvejledningen

Anprisningsforordningens artikel 7

Anprisningsveijledningen

Indholdet af visse andre stoffer i kosttilskud skal deklareres efter kosttilskudsreglerne og ikke
merkningsreglerne.

Kosttilskudsvejledningen

Fodevarestyrelsen anbefaler, at den malte vaerdi af visse andre stoffer — bdde 1 almindelige fodeva-
rer og kosttilskud - ikke overskrider tolerancegranserne (inklusive analyseusikkerhed) pa 80-150 %
1 forhold til det deklarerede. Dette er for at undga vildledning og for at anvende de samme princip-
per, som er i EU-Kommissionens vejledning om tolerancer for vitaminer og mineraler. Der er taget
udgangspunkt 1 de tolerancer, der gelder for vitaminer i1 kosttilskud.

Et produkts indhold af et stof ma ved analyse af ikke overskride den maksimale mangde af stoffet,
tilladt 1 en generel tilladelse, med andet end analyseusikkerheden, uanset kilden til stoffet eller for-
madlet med tils@tningen.

Bekendtgerelsen om tilsetning af visse andre stoffer § 3. stk. 2 og 3
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S. Planteingredienser og ekstrakter, der ikke er reguleret af danske regler
Danmark har suppleret EU-reglerne med de danske regler for tilsetning af visse andre stoffer til fo-
devarer. Berigelsesforordningen har en bredere definition af et stof end de danske regler. Det bety-
der, at fx planteingredienser og -ekstrakter vil vaere omfattet af forordningen, men ikke af de danske
regler (se afsnit 1.4 og bilag A), og for disse ingredienser skal virksomheder dokumentere produkt-
sikkerheden.

Bekendtgerelse om tilsatning af visse andre stoffer § 2. nr. 1

Berigelsesforordningen

Som eksempel regulerer de danske regler ikke brugen af friske planter (frisk, torret, hakket, skaret
eller pulveriseret form) eller planteekstrakter, der alene er lavet ved simpel vandig ekstraktion even-
tuelt efterfulgt af inddampning.

Eksempel:

En planteingrediens bliver torret, og der sker ved torringsprocessen.en opkoncentrering af stoffer
inde 1 planteingrediensen. Selvom der ved terringsprocessen er sket en opkoncentrering af stofferne
1 planteingrediensen, skal de terrede planter ikke overholde de danske regler.

Eksempel:

En infus bliver lavet ved at overh®lde en torret planteingrediens med kogende vand (svarer til en
kop urtete). Stofferne i den vaske, der fremkommer, er ikke omfattet af de danske regler.

Virksomheden skal sikre sig den nedvendige viden om indholdet og sikkerheden af ingredienser,
for produktet markedsfores. Det er virksomhedens ansvar at dokumentere, at der ikke er sikkerheds-
massige risici ved at indtage produktet, at ingredienserne er tilladte at bruge og markedsfere, og at
sikkerhedsvurdere indholdsstoffer, hvis nedvendigt.

Fodevareforordningens artikel 14 og 17

Visse planteingredienser og ekstrakter kan vare omfattet af reglerne for nye fedevarer og fedevare-
ingredienser, og sa skal virksomheden have en EU-godkendelse, for de ma bruges.

Novel food-forordningen

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

Vejledning om sikkerhedsvurdering af kosttilskud
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DTU Fodevareinstituttet har udarbejdet ”Drogelisten”, som er en samling af planter, plantedele og
svampe, der kan udgere et sikkerhedsmassigt problem baseret pa toksikologiske vurderinger. Li-
sten er kun vejledende, ikke udtemmende og bliver ikke nedvendigvis opdateret. Det er ikke Fade-
varestyrelsens ansvar at opdatere Drogelisten. Lister fra andre lande kan ogsa bruges i vurderingen
af en fodevares sikkerhed.

Drogelisten og dets tilleg
EFSA’s plantekompendium

Ved produktsikkerhedskontrol kan Fadevarestyrelsen bede om at se virksomhedens sikkerhedsvur-
dering. Fadevarestyrelsens vurdering kan afvige fra fx Drogelisten i tilfelde af ny videnskabelig
evidens om risici eller dokumentation fra virksomheden. Det er vigtigt, at virksomheden holder sig
orienteret om ny videnskabelig evidens, da virksomheden skal kunne dokumentere sikkerheden af
de produkter, som den markedsferer. Virksomhedens dokumentation for sikkerhed kan ikke erstat-
tes af dokumentation for, at produktet allerede er markedsfort i et andet EU-land.

Fodevarestyrelsen har efter vurdering af konkrete produkter padbudt en tilbagetraekning eller tilbage-
kaldelse fra markedet baseret pa risikovurderinger fra DTU Fodevareinstituttet.

Kosttilskudsvejledningens bilag D

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

Tilbagetrekningsvejledningen

6. Seerlige regler forvisse'produktkategorier og ekologiske fodevarer

6.1 Regulering af kosttilskud
Kosttilskudsbekendtgorelsen

Kosttilskudsveijledningen

Tilsetning af vitaminer og mineraler til kosttilskud er underlagt andre regler med en anden vejled-
ning.

6.2 Obligatorisk jodberigelse af husholdningssalt og salt, som indgér i bred og almin-

deligt bagvaerk
Bekendtgerelse om tilsetning af jod til husholdningssalt og salt 1 brod og almindeligt bagvark m.v.

Fra 1. juli 2019 skal husholdningssalt og salt, som indgar 1 brad og almindeligt bagvark, vere tilsat
jod i en mangde pa 20 mg jod pr. kg salt. Produkter, der allerede er markedsfort eller merket inden
den 1. juli 2020, kan salges, indtil lagrene er opbrugte.

Side 17 af 22


http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/160705

Husholdningssalt og salt, som indgér i brad og almindeligt bagverk, der er lovligt markedsfort i et
andet land inden for EU eller EQS, mé slges uden jodtilsetning eller med tilsat jod pa 20 mg jod
pr. kg salt eller mindre.

Alt husholdningssalt og salt, som indgér i brad og almindeligt bagverk, der frivilligt er tilsat mere
end 20 mg jod pr. kg salt, skal folge bekendtgerelse om tilsetning af vitaminer og mineraler til fo-
devarer. Det gelder, uanset om disse varer er produceret i Danmark, EU- og E@S-lande eller tredje-
lande. Laes narmere i Fodevarestyrelsens guide om husholdningssalt og brug af jodberiget salt.

Tilseetning af jod til husholdningssalt og salt i bred og almindeligt bagverk

0-20 mg jod pr. kg salt | Bekendtgerelse om tilsatning af jod til husholdningssalt og salt 1 bred
og almindeligt bagvaerk m.v.

>20 mg jod pr. kg salt | Bekendtgerelse om tils@tning af vitaminer og mineraler til fodevarer

Frivillig tilsetning af jod i andre fodevarer er reguleret i bekendtgerelse om tilsetning af vitaminer
og mineraler til fodevarer.

Bekendtgerelse om tils&tning af vitaminer og mineraler § 1, nr. 6
Guide om husholdningssalt og brug af jodberiget salt

6.3 Fodevarer til szerlige grupper
Forordningen om fedevarer til seerlige grupper

Bekendtgearelse om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbern og smabgrn
Bekendtgarelse om forarbejdede fodevarer. baseret pa cerealier og babymad til spaeedbern og sma-
born

Forordningen om sarlige krav til sammeéns&tningen af og oplysning om fodevarer til serlige medi-
cinske formél

Bekendtgerelse om fedevarer til serligce medicinske formal til spaedbern
Bekendtgerelse om kosterstatninger til veegtkontrol

Der er sarlige regler for tils@tning af vitaminer, mineraler og andre stoffer til modermelkserstatnin-
ger, tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad, fedevarer til ser-
lige medicinske formal og kosterstatninger til vaegtkontrol.

Kosterstatninger til vaegtkontrol med energiindhold under 3360 KJ (800 kcal) (ogsa kaldet VLCD-
produkter) skal indtil 27. oktober 2022, overholde de danske regler for tils@tning af vitaminer og
mineraler.

6.4 Okologiske fodevarer
Okologiforordningens artikel 19

Okologi-gennemferelsesforordningens artikel 27
Okologivejledningen
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Virksomheder ma kun frivilligt tilseette andre vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer til ekolo-
giske fodevarer, nér tilsetningen er obligatorisk for fedevaren i anden lovgivning. Det er det fx for
modermelkserstatninger, tilskudsblandinger, forarbejdede foedevarer baseret pa cerealier og baby-
mad til spedbern og smabern, fodevarer til serlige medicinske formél, kosterstatninger til vagt-
kontrol og husholdningssalt og salt, som indgér i bred og almindeligt bagverk.
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Bilag A: Renhed og opkoncentrering

Kun de stoffer og ekstrakter, der opfylder definitionen i afsnit 1.4, skal overholde de danske regler.
Bilagets eksempler med ekstrakter fremstillet ud fra a&ble og paere skal vise fortolkningen af defini-
tionen pé et stof.

A.1 Renhed pi4 minimum 50 %

Nér et bestemt stof har en renhed pd minimum 50 % 1 et ekstrakt, er stoffet omfattet af de danske
regler. Forskellige isomerer af samme stof, fx konjugeret linolsyre (CLA), betragtes som ét stof ved
vurderingen af, om stoffet skal folge reglerne.

Eksempel 1

En virksomhed laver et ekstrakt af &ble. Ekstraktet bestar af 50 % af stof X. Tilsatning af stof X er
omfattet af reglerne, nar virksomheden tilsatter det til et kosttilskud eller en fodevare.

Eksempel 2

En virksomhed tilsatter to ekstrakter, der er fremstillet ud fra henholdsvis @ble og pare, til en fode-
vare eller et kosttilskud. Stof X findes 1 a&bleekstraktet (renhed 60.%, opkoncentreret under 40
gange) og 1 pareekstraktet (renhed 40 %, opkoncentreret under 40 gange).

Stof X fra ®bleekstraktet er omfattet af reglerne. Stof X fra pareekstraktet er ikke omfattet af reg-
lerne, da renheden kun er 40 %. Fordi stof X bliver omfattet af reglerne pa grund af ableekstraktet,
er det dog den samlede mangde af stof X 1 produktet (»uanset kilden«), der skal overholde betingel-
serne i bilag 1, herunder maksimumsmangden.

Eksempel 3

En virksomhed tilsatter to ekstrakter, der er fremstillet ud fra henholdsvis @ble og pere, til en fode-
vare eller et kosttilskud. Stof X‘findes 1 @bleekstraktet (renhed 40 %, opkoncentreret under 40
gange) og 1 pareekstraktet (renhed 45 %, opkoncentreret under 40 gange).

Stof X er ikke omfattet af reglerne, da ingen af de to ekstrakter overstiger 50 % renhed af stof X, og
da stof X er opkoncentreret under 40 gange 1 begge ekstrakter.

Maksimumsmangden for stof X, som eventuelt allerede star i bilag 1 i reglerne, er ikke relevant i
dette tilfeelde (fordi stoffet X i dette tilfeelde ikke er omfattet af reglerne). Virksomheden skal der-
imod vere opmerksom pa, at det er virksomhedens ansvar til enhver tid at kunne dokumentere, at
produktet er sikkert at indtage (se afsnit 2.1 og kapitel 5).

Eksempel 4

Et ®bleekstrakt indeholder stofferne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5, der er beslegtede stoffer (men ikke
identiske eller isomerer), som har en sammenlignelig effekt i kroppen. Renheden af de enkelte stof-
fer 1 &bleekstraktet er folgende: Y1 =15%, Y2=5%, Y3=15%,Y4=55%0gY5=5 %.

I dette tilfeelde er kun stof Y4 omfattet af reglerne.

Hvis stofferne Y1, Y2, Y3 og Y5 har betydning for sikkerheden for brugen af Y4, kan Fedevaresty-
relsen lave anvendelsesbetingelser for Y4, nar det bruges sammen med de andre stoffer.
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Eksempel 5

Et a&bleekstrakt indeholder stofferne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5, der er beslegtede stoffer (men ikke
identiske stoffer eller isomerer), som har en sammenlignelig effekt i kroppen. Renheden af de en-
kelte stoffer i eebleekstraktet er folgende Y1 =15%, Y2=5%, Y3 =25%,Y4=45%0g Y5=5
%.

Ingen af stofferne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 er omfattet af reglerne. Dette gaelder ogsé, selvom sum-
men af Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 udger mere end 50 % 1 det ekstrakt, der tilsaettes. De 50 % svarer til
definitionen pa et stof.

Eksempel 6

Et @bleekstrakt indeholder isomererne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 af stoffet Y. Renheden af de enkelte
isomerer 1 &bleekstraktet er folgende: Y1 =15%,Y2=5%,Y3=25%,Y4=45%o0gY 5=5
%.

Naér der er tale om isomerer, skal virksomheden leegge indholdet af de enkelte stoffer sammen.
Summen af Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 udger mere end 50 % af det ekstrakt, der tilsaettes. [somererne
Y1,Y2,Y3, Y4 0g Y5 anses for ét stof, der er omfattet af reglerne.

Forskellen pé eksempel 5 og eksempel 6 er folgende: I eksempel 5 er stofferne Y1-Y5 ikke isome-

rer, og Fadevarestyrelsen vurderer dem derfor enkeltvist. I eksempel 6 er Y1-Y 5 isomerer, som Fo-
devarestyrelsen vurderer samlet under ét.

A.2 Opkoncentreret 40 gange eller mere

Naér et stof er opkoncentreret 40 gange eller mere ud fra udgangsmaterialet, er det omfattet af reg-
lerne. Det er underordnet, om udgangsmaterialet er en torret eller en frisk droge. Det vigtige er, at
der er sket en selektion af et bestemtstof ved en proces, der ikke alene involverer terring eller over-
haeldning med kogende vand.

Eksempel 7

En virksomhed laver et ekstrakt af torret a&ble. Torret able indeholder 20 mg af stof X pr. 100 g.
Ekstraktet indeholder 800 mg af stof X pr. 100 g. Stof X er dermed opkoncentreret 40 gange ud fra
udgangsmaterialet og omfattet af reglerne.

Eksempel 8

En virksomhed laver et ekstrakt af frisk @ble. Frisk able indeholder 2,4 mg af stof X pr. 100 g. Eks-
traktet indeholder 96 mg af stof X pr. 100 g. Stof X er opkoncentreret mere end 40 gange ud fra ud-
gangsmaterialet og er derfor omfattet af reglerne.

Eksempel 9

En virksomhed tilsatter et fodevaretilsaetningsstof, der overholder en gaeldende specifikation i EU-
lovgivningen, til en fedevare eller et kosttilskud for — ud over den teknologiske virkning — ogsa at
opnd en ernaringsmassig eller fysiologisk effekt.
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Hvis renheden 1 henhold til specifikationen er 50 % eller derover, er stoffet omfattet af reglerne.
Hvis minimumsniveauet for renhed i henhold til specifikationen er mindre end 50 %, er det nedven-
digt at se pa, om stoffet er opkoncentreret 40 gange eller mere ud fra udgangsmaterialet.

Det er virksomhedens ansvar, at anmeldte/ansegte stoffer reelt er omfattet af definitionen. Fodeva-
restyrelsen foretager ikke en undersogelse af, om et teknologisk tils@tningsstof er opkoncentreret 40
gange eller mere under fremstillingsprocessen.
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