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Kere Helle Egebjerg Andersen!

pkologisk Landsforening har ingen kommentarer til udkastet til vejledningen. vi
har i anden sammenha&ng/heringsrunde givet kommentarer til ernarings- og
sundhedsansprisningsomradet.

Med venlig hilsen

Kirsten Malling Olsen
Faglig foreningssekretar

gkologisk Landsforening
Frederiksgade 72
8000 Arhus C

T1f. 87 32 27 00
Direkte: 87 32 27 24
Fax: 87 32 27 10
E-mail: kmo@okologi.dk
www . okologi . dk
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Hermed fremsender Gigtforeningen haringssvar vedrerende vejledning om
kosttilskud

Mvh

Sidse vinkler Rasmussen, cand scient Human Ernaring
Projektleder
T1f.: 3977 8067

E-mail: svrasmussen@gigtforeningen.dk <mailto:svrasmussen@gigtforeningen.dk>

Gigtforeningen
Gentoftegade 118
2820 Gentofte
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Gentoftegade 118

Fodevaredirektoratet - _ 2820 Gentofte

FA3 TIf. 3977 8000
Merkhej Bygade 19 Fax 3965 1196

2860 Seborg info@gigtforeningen.dk

www.gigtforeningen.dk

8. september 2004/SVR

Heringssvar vedrerende vejledning om kosttilskud

Fedevaredirektoratet har sendt vejledning om kosttilskud, i overensstemmelse med Bkg.
Nr. 683 af 21. juli 2003, i hering. '

Gigtforeningen finder det meget positivt, at vejledningen lsegger op til en aget kontrol af
kosttilskud med henblik pa at skabe et skarpere skel mellem kosttilskud og lazegemidler
(herunder naturlaagemidler). Gigtforeningen finder, at en skarpere adskillelse mellem
mad og medicin vil skabe mere klarhed pa omradet. Saledes kan det veere et led i at
skabe et mere sikkert og overskueligt marked for brugere af kosttilskud.

Gigtforeningen har ingen bemaerkninger i evrigt.

Med venlig hilsen

Lene Witte
Direktor

Iwitte@gigtforeningen.dk
direkte 3977 8036
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FRENDES MAIESTAT
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Att.: Annemette Beck FA3
Der henvises til e-mail af 6. august 2004.

Det kan oplyses, at DANSKE SLAGTERIER ikke har bemzrkninger til vejledningen om
kosttilskud.

Med venlig hilsen

DANSKE SLAGTERIER
E. Nerskov Laursen
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Ti1l rette vedkommende

Jeg tillader mig herved at henvende mig som almindelig forbruger/borger.

Jeg er rystet over de konsekvenser indferelse af dette direktiv vil
forarsage i det danske samfund.

At man bygger reglerne pa den faktor, som hedder ADT, der overhovedet ikke
har nogen baggrund i virkelighededens verden.

Hvis_jeg laver en god dessert med masser af vindruer i kunne den risikere at
sku;1e gogkgndes som et legemiddel pga for hejt € vitamin indhold - Hvor er
vi henne 7?77

Jeg indtager selv ekstra vitaminer og mineraler for at styrke visse
funktioner i kroppen og kender mange 1 min omgangskreds der ger ligesa.

Jeg ma indremme, at der er ingen i denne kreds som tager eller har behov for
medecin.

Ligeledes har selvsamme personer jkke behov for at benytte lager elller
hospitaler og forarsager derfor en mindre belastning pa det sociale budget
end gennemsnitsdanskeren.

Jeg kender ogsa man?g mennesker som er blevet hjulpet af andre
kosttilskud( fx kyllingebrusk mod gigt), hvor medecinen har mattet give op

Det er derfor mig ubegribeligt at man vil indfere sadanne regler.

Udover det kan se ud som bestilt arbejde fra Medicinalindustrien sa er det
ogsa et indgreb i den personlig frihed- rettten til at valge.

Jeg ogfordre til at bruge sund fornuft og stoppe denne frihedsbersvelse samt
pget belastning pa det sociale budget pga sget medecin forbrug.

GOD VIND fremover.
Med venlig Hilsen

Jorgen Eglekke steffensen

Side







SJ_KLAGE OVER LOV OM KOSTTILSKUD.TXT
Afsender: Anne Sofie Tuxen Gerstrem
Emne: KLAGE OVER LOV OM KOSTTILSKUD
Modtaget: 14-09-2004 03:16:21
Modtager: Fpdevaredirektoratet hering

DETTE ER EN KLAGE OVER KOMMENDE LOV OM KOSTTILSKUD
I HORER HER EN BORGERS MENING

Det er beklageligt at I fratager borgernes ret til selektiv sundhed. Der er
behov, sa der ber ogsa vare fri adgang til alle former for naringsstoffer.

OPSLAG UNDER ERNARING I LEKSIKON: Alle levende organismer indta?er stoffer,
som dels anv. til vakst, dels nedbrydes, hvorved den til udfeorelse af
Tivsfunktionerne nedvendige energi skaffes. ... dyrene ma foruden vand
indtage organiske stoffer, af hvilke langt den sterste del tilherer de tre
hovedgrupper kulhydrater, fedtstoffer og proteiner. Foruden disse, ma der
tilferes vitaminer, hvorimod den normale dyriske organisme selv danner
hormoner og enzymeri tilstrazkkkelig mangde. Env. er en razkke mineralstoffer
nedvendige, dels af hensyn til stofskiftet, fx calcium i knogler,
natriumchlorid i alle Tegemsvasker, jern i blod, phosphor i mange proteiner,
jqdki skjoldbruskkirtlen, samt svovl, kalium, magnesium, bor, kober, mangan,
zink, osv.

Neringsbristen af naringsstoffer bevidnes af antallet af sygedomstilfzlde og
Tangsommelig helbredelse i dette land.

Disse nye 10vgivningsti1tag er direkte destruktive. Kun skadelige ting ber
kunne forbydes.

Kosttilskudsdirektivet vil dQ? gavne fqretagender, som spekulerer i sygdom,
og profiterer pa sadant, -hvilket er mistanksomt.

Begrundelsen for koststilskudsloven: at varieret kost er tilstrakkelig
ernzring” -er en legn. Det er kendt og_ har varet det meget lange, at
varieret kost ikke er naringsmessigt tilstrzkkeligt. (Se nedenfor)

Mmvh Anne Sofie Gerstrom
Lille strandvej 18f 3th
2900 Hellerup

Senat-dokument nr. 264
74 kongres, 2. samling,
ar 1963, USA

vor landbrugsjord er nu sa udpint for mineraler, at vi alle lider af
mangelsygdomme.

vort fysiske velbefindende er mere direkte afhangig af de mineraler vi
indtager, end af kalorier og vitaminer, eller af at vi konsumerer pracise
mengder af stivelse, protein eller kulhydrater.

Det er kun 1idt kendt, at de fleste af os i dag lider_af visse farllige
kostmangler, der ikke kan oprettes far den udB1nte muldjord, hvorfra vores
feode kommer, bliver bragt i ordentlig mineraibalance?

Det alarmerende faktum er, at de fedevarer der nu dKrke§ pa millioner af
marker_verden over, ikke langere indeholder tilstrakkeligt af visse
mineraler, og derfor udsultes vi - uanset hvor meget vi spiser af det.

Intet menneske kan i dag spise frugt og grentsager_nok til, at forsyne
kroppen med de mineraler der krazves for at opretholde et perfekt helbred,
fordi maveszkken ikke er stor nok til at kunne rumme sd& store mangder.

Sandheden er at vor fede varierer enormt i vardi, og noget af det er endda
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ikke vard at indtage som fede,

Denne tale om mineraler er ny og ret overraskende. Faktisk er erkendelsen af
vigtigheden af mineraler i_feden sa ny, at larebeger om ernaringsrigtige
kostsammensatninger indeholder meget ¥idt om mineraler. Det er 1kke desto
mindre noget, der angdr os alle, og jo mere vi dykker ned i det, jo mere
overraskende bliver det.

ville du ikke tro, at en gulerod er en gulerod - dg at den ene gulerod er
1igesa god som den anden hvad angar naringsindhold? ... Det er den bare

ikke!

En gulerod kan se ud og smage som en anden og alligevel mangle visse
mineraler som kroppen kraver, og som guleroden forventes at indeholde.

Laboratorieundersegelser viser, at frugt, grentsager, korn, &g, ja selv malk
og ked, i dag ikke er det, det var for nogle fa generationer tilbage,

Intet menneske kan i dag spise frugt og grensager nok til, at forsyne maven
med de mengder af mineralsalte der kraves til et perfekt helbred, fordi
maven ikke er stor nok! 0g vi er enddda ved at udvikle ret store maver.

En_balanceret og fuldt nazrende kost bestar ikke langere kun af mange
kalorier eller visse vitaminer eller fastsatte mangder af stivelse,
proteiner og kulhydrater. vi ved, at vor kost desuden ma indeholde store

mengder af mineralsalte.

Det er darligt nyt nar vi fra vore ledende autoriter erfarer, at 99% af den
amerikanske befolkning har mangel pa disse mineraler, og at en markant
mangel pa én eller flere af disse vigtige mineraler faktisk resulterer i
sygdomme. Enhver forrykkelse af balancen, enhver vasetlig mangel pa et eller
andet element, uanset hvor mikroskopisk en mangde kroppen kraver, vil gere
at vi bliver syge, lider, og forkorter vor levetid.

vi ved, at vitaminer er komplekse kemiske substanser, der er uundvarlige som
ernarin?, og at hver eneste af dem er vigtig for den normale funktion af
specielle strukturer i kroppen. Uregelmassigheder og sygdomme opstar som
folge af enhver vitaminmangel.

Det er imidlertid ikke almindelig kendt, at vitaminer st¥rer kroppens
optagelse af mineraler, og hvis der ikke er nogen mineraler tilstede, har
vitaminerne ikke nogen funktion. Mangler du vitaminer kan kroppen godt have
en vis nytte af mineraler, men uden mineraler er vitaminer nyttelese. '

sa det er sikkert, at vort fysiske velbefindende er mere direkte afhangig af
de mineraler vi indtager, end af kalorier og vitaminer, eller af, at vi
konsumerer fastsatte mangder af stivelse, protein eller kulhydrater.

Denne opdagelse er et af de seneste og mest betydningsfulde bidrag
videnskaben har givet os omkring den menneskelige sundheds problemer.

Det Amerikanske Senat - ar 1963
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 vitatraadet@vitalraadet.dk

eN ltalradet s

Fedevaredirektoratet
Mporkhgj Bygade 19 '
2860 Sgborg ' Kgs. Lyngby d. 12.september 2004

Heringssvar vedr. Vejledning om kosttilskud.

Overordnet mé Vitalradet tage helt afstand fra den udsendte vejledning, som ber laves om fra
grunden. ~

Det er meget vanskeligt at genkende rapporten fra vort arbejde i Arbejdsgruppen vedrerende
kosttilskud. Det er ogsa vanskeligt i den udsendte vejledning at genkende sdvel tekst som &nd
-1 den danske bekendtgerelse af 21/7-03 og EU-direktivet til grund for denne (2002/46/EF)
Side for side er vejledningen i uoverensstemmelse med disse, og flere steder sterkt
politiserende.
Det er relativt let at fa det indtryk, at deevaredlrektoratet ganske enkelt onsker begrebet
“kosttilskud” afskaffet i Danmark. :
Vejledningens nuvarende formulering giver s@rdeles elastiske tolkningsmuligheder og
dermed risiko for vilkarlighed 1 vurderingen fra produkt til produkt.

Kapitel 1

§ 1, stk. 2. Her stér, at "Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa legemidler.”
Fedevaredirektoratet laver herefter en omvendt felgeslutning nemlig, at nr bestemmelsen
ikke anvendes pa legemidler, sa kan kosttilskud heller ikke accepteres, hvis de har
legemiddellignende effekt, og Direktoratet bruger herefter en mulig fremtidig legemiddel-
definition til at udelukke en lang raekke kosttilskud.

Det mé vel vaere Legemiddelstyrelsen, der kan bestemme, hvad de finder acceptabelt som
leegemiddel. Med Direktoratets “catch-22 vil sterstedelen af danske kosttilskud elegant falde
ned mellem to stole. De kan nemlig ikke accepteres som kosttilskud, fordi de har en effekt pa
en biomarker som f.eks. kolesterol, og de opfylder heller ikke krav eller regler i lzegemiddel-
lovgivningen til at de lovligt kan markedsferes som leegemidler.

At et tilskud har egenskaber til felles med leegemidler kan ikke diskvalificere det som
kosttilskud.

Biler er forbudt pé cykelstier. En cykel har mange (herunder funktionelle) egenskaber tilfeelles
med en bil, men derfor forbydes den ikke pa cykelstierne.

Alt, hvad vi putter i munden, pavirker biomarkerer som f.eks. kolesterol. Ogsé selv om det er
1 afmalte doser som tebreve og Maggi-terninger. Der er tale om en fysiologisk effekt, som
eksplicit accepteres i EU-kosttilskudsdirektivet.

1 ovrigt er det ikke rimeligt, at Direktoratet bruger en endnu ikke vedtaget leegemiddel-
definition i vejledningen.

Med den nuvarende formulering, er vejledningen til § 1, stk.2 en omvendt definition.
Man lagger stor vaegt pa at definere kosttilskud som varende ikke-leegemidler.

Definitionen af kosttilskud ber vare beredygtig i sig selv.




Kapitel 2

§ 2 stk. 2: Vitalradet har 9/9 2003 indsendt forslag til Fedevaredirektoratet vedrerende en
velunderbygget definition af begrebet fysiologisk™*. En sadan fremgér ikke af vejledningen.
»..en virkning pa organismens normale funktioner og livsprocesser” -er jo ogsa en pavirkning
af organismens normale regulation af sit kolesterolniveau, stofskifte, immunforsvar, vaegt,
blodtryk, hjerterytme o.s.v. Ganske almindelige livsprocesser, som degnet igennem reguleres
ved fysiologiske processer. -Ogsé uden at der er skygge af sygdom involveret. Men senere i
vejledningen tager Direktoratet afstand fra disse normale livsprocesser, og anferer, at:

I henhold til dansk praksis betragtes virkninger, som giver sig udslag i @ndringer i en
biomarker (fx kolesterol), som sygdomsrelaterede og dermed som omfattet af forbudet i §20.
Det er muligt, det er “’dansk praksis”, men det er i strid med EU-direktivet.
Kolesterolniveauet er en af mange fysiologiske parametre, og den behgver pa ingen méde
vaere relateret til sygdom. Séledes ogsa med andre ’biomarkerer” som stofskifte, celletal,
blodtryk o.s.v.

Derfor er en ngjagtig definition af "fysiologisk” pakravet, hvorfor vi har indsendt et forslag,
som bygger pa flere, vagtige kilder inden for bade l&g- og lage-litteratur.

Lidt lngere nede i vejledningen giver Direktoratet eksempler p4 anprisninger, der er
forbudte. Alle de forbudte anprisninger vedrerer eksempler pa kosttilskud, men nér
Direktoratet skal give et eksempel pa en positiv anprisning, ma man ty til et udsagn om mad,
nemlig frugt og grent.

Det havde vzret kizdeligt, om Direktoratet havde eksemplificeret en positiv anprisning med
regulzre kosttilskud, som vejledningen jo omhandler, som f.eks.: Calcium er sundt for
knoglerne, fiskeolie er sundt for hjertet, hvilket er tilladte anprisninger ifelge EU direktivet.

‘Bilag 3.

Vitalradet skal lige minde om, at vi i brev af 24/6 2003 spurgte Direktoratet om érsagen til at
ADT for Selen er nedsat til 40 mikrogram.

Bilag 4

En ny “catch 22” fra Direktoratets side.
Producenten skal ved anmeldelsen “*for stoffer med ermaringsmeassig eller fysiologisk

virkning redegere for den péstaede virkning”.
-Og nar virksomheden sé gor rede for sin dokumentation for den péstaede fysiologiske
virkning, sa bliver produktet forbudt, fordi det pavirker en biomarker.

* Vitalrddets forslag til definition af begrebet "Fysiologisk”:

"Pavirkning af levende organismers funktioner og livsprocesser, samt stoffers omscetning i kroppen, virkning pa
kropsfunktioner, risiko-reducerende effekt, samt sundhedsbevarende og forebyggende virkning.”




Bilag 7, 8 0g 9:

Fed firkant: "Har dette produkt direkte eller indirekte et legemiddelformal?”

Dette krever en meget ngje forklaring i vejledningen. Hvis man er for tyk og gar pa dizt
(veegtnedsattende) eller vil bruge en fysiologisk (fx kolesterolnedsettende) effekt af et
kosttilskud. Er det s& “’legemiddelformal™?

Hvis det ikke forklares meget pracist i vejledningen, s er der rig mulighed for vilkérlige
afgoarelser fra Direktoratets side.

Bilag 8:

Nederst til hejre: Stofferne kan tages i anvendelse 6 maneder efter, at de er anmeldt til
Fedevaredirektoratet”

Det er pé to punkter i strid med Bekendtgerelse om kosttilskud Kapitel 4, hvori der
udtrykkeligt star: “Produkter, der snskes markedsfert som kosttilskud, skal anmeldes til den
lokale fedevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsatning i

Danmark senest samtldlgt med markedsfering indsender en model af den markning, der

anvendes for varen.’
Den 6-méneders forsinkelse er et de-facto godkendelseskrav, som EF-dom af 23/2-03 netop

forbyder medlemslandene.

Slutbemarkninger -

EU har lavet dette kosttilskudsdirektiv med det hgjere sigte, at fremme harmonisering af
adgangen til kosttilskud til forbrugerne i medlemslandene.
Fodevaredirektoratet har lavet en vejledning, som vil trekke i modsat retning.

Det vaesentligste problem er, at denne vejledning ikke er i overensstemmelse med
hverken bekendtgerelsen af 21/7-03 eller EU direktiv 2002/46/EF, der er grundlaget
for den.

Et andet problem er, at Fodevaredirektoratet med denne vejledning fratager den
danske befolkning en af mulighederne for selv at tage vare péa sin egen sundhed.

Et tredje problem er, at Fodevaredirektoratet ogsa fjerner muligheden for, at sével
befolkning som fagpersoner kan informeres om de sundhedsmassige folger, der kan
veere ved indtagelse af kosttilskud.

Med denne vejledning, vil en meget stor del af de kosttilskud, der 1 dag er pd markedet
forsvinde. Er dette i befolkningens interesse?

Det er pafaldende, at den danske befolkning kan tage til andre EU-lande, hvis de vil
kebe bevisligt ufarlige kosttilskud, som de selv mener kan gavne deres helbred.
De samme kosttilskud er forbudte i Danmark.

Det er vanskeligt for den danske forbruger at se grunden til, at danskere ikke ma
kebe tilskud, som svenskere og tyskere godt ma kebe. —At det skal veere nedvendigt
at kebe uskyldige vitamin- og kosttilskud i1 andre lande. Tilskud, som folk har det
godt med, og for hvilke der foreligger dokumentation for en positiv effekt pa deres
sundhed.




Skal befolkningen fortsat udvise civil ulydighed og indfere disse i @vrigt ufarlige tilskud til
Danmark, og sa ngjes med at kebe de sundhedsskadelige ting (tobak og spiritus) i Danmark ?

Som det fremgér af ovenstédende, s& mener Vitalrddet, at denne vejledning skal laves om fra

grunden.

Med venlig hilsen

Claus Hancke
Speciallzge
Formand
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gq% for det tilsendte udkast til: vejledning om kosttilskud samt tilherende
ilag. '

Diabetesforeningen har ingen specifikke kommentarer til vejledningen.

vi er meget tilfredse med, at det ikke er lovligt at ernaringsanprise tilsatte

stoffer. vi afventer med stor interesse det kommende forslag fra EU om fzlles
ernarings- og sundhedsanprisninger af foedevarer.

Med venlig hi]sen

Susanne Elman Pedersen
klinisk diatist

Side







SJ_Kosttilskudsdirektivet - en katastrofe.TXT
Afsender: Ole Gerstrom

Emne: Kosttilskudsdirektivet - en katastrofe
Modtaget: 15-09-2004 15:12:32 )
Modtager: Fedevaredirektoratet hering

Ti1 Fpdevaredirektoratet,

Kosttilskudsdirektivet forbyder man?@er at vitaminer og mineraler uden at man
har dokumenteret nogen form for fariighed. Tvartimod.

Tusindvis af mennesker der hvert ar som felge af lagelig behandlig.
Tusindvis lider under medicins bivirkninger.

Ingen der af vitaminer og mineraler.

Tvertimod er de absolut nedvendige for at overleve.

Stribevis af sygdomme forarsages af mangel pa vitaminer og mineraler.

Dette overgreb mod befolkningens ret til at bruge vitaminer og mineraler er i
klasse med nazisternes overgreb.

Jeg protesterer.
Tidl. medlem af Folketinget

Bakkevej
2950 vedbak

Med ven]i? hilsen, 0le Gerstrem
e
7
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Elvira v. otto
More1vea 6b
4654 Fakse Ladeplads
t1f. 56718770
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TIL: Fedevaredirektoratet
Merkhej Bygade 19
2860 seborg

vedr.: heringssvar ang. "vejledning om kosttilskud"

Jeg vil hermed protestere imod_den "vejledning om kosttilskud” som
Fedevaredirektoratet har foreslaet.

Jeg vil for det feorste gere opmazrksom pa at definitionen af Tagemidler er
forkert. Et l®gemiddel er et 'middel mod sygdom'. Det betyder at et lagemiddel
anvendes til genopretnin? af helbredet efter konstatering af sygdom. Man kunne
formode at nar lagemiddeldefinitionen geres sa bred, at den nu ogsa skal omfatte
midler til forebygqe]se af sygdom eller skader som fx vitaminer og mineraler, er
det foqdi medicinalindustrien ensker at monopolisere markedet for vitaminer og
mineraler.

For det andet feler jeg at vejledningen er formynderisk, idet den vil bestemme
hvilke vitaminer og mineraler, jeg som forbruger md kebe, og i hvilken dosering.
Hvilken dokumentation har Fedevaredirektoratet for at de doser, der er angivet i
bilag 1 er korrekte? Jeg har i arevis indtaget 1-2 g c—vitamin/da? uden negativ
effekt. Tvertimod. De doseringer, der er angivet i bilag 1 til vejledningen, har
ikke nogen effekt som forebyggelse.

Hvis vejledningen, der er en meget restriktiv fortolkning af EU's
kosttilskudsdirektiv, bliver gennemfert, vil det medfere at danske forbrugere
bliver gjort til en nation af lovbrydere. Det ville vare naivt at tro at vi vil
lade os afskrazkke af vejledningen fra at kebe og indtage vitaminer og mineraler
i de kvaliteter og doseringer, der passer os.

vitaminer og mineraler har i arhundreder varet brugt som midler til at forebygge
helbredstruende og af og til fatale skader. C-vitaminets rolle i forebyggelsen
af lidelsen skerbug er velkendt. At det ogsa styrker immunforsvaret generelt er
en ny viden, der vinder mere og mere udbredelse. De doseringer, som vejledningen
angiver, ligger som navnt langt under de niveauer man skal op pa for at opna
forebyggende effekt. Man kunne hertil sige at man sda blot kunne tage det som
lzgemiddel; men hvorfor i alverden skulle man vare nedt til at ga denne
besverlige og bekostelige omvej nar man blot kan tage det frit og i de
doseringer, der er hensigtsmaessige?

Fedevaredirektoratet_ ber derfor tage afstand fra vejledningen og - hvis der i
det hele taget skal lovgives pa omradet - erstatte den med noget hvor borgernes
frie og uhindrede adgang til vitaminer og mineraler i gode kvaliteter er 1
centrum.

Helsinger, den 15. september
Med venlig hilsen

Jorgen Raffnspe

Hauchsve% 15

3000 Helsinger
e-mail: bbol387@vip.cybercity.dk
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Ti1 Fedevaredirektoratet

Att: Helle Egebjerg Andersen

Heringssvar vedr. ny vejledning om kosttilskud

pansk Toksikologi Center (DTC) takker for tilsendelse af ny vejledning om
kosttilskud, dateret d. 1 september 2004.

vi er glade for at fa en ve?]edning inden for dette omrade, som er praget
af mange graznsetilfalde mellem forskellige lovgivningsomrader.

vi har felgende kommentarer/spergsmal:

s.7: Definitionen af kosttilskud og fysiologisk virkning: hvorledes skelnes
mellem "fysiologisk virkning" i kosttilskud og "genoprette, andre eller
ﬁévirke fysiologiske funktioner" i lagemiddeldirektivet? Pa s. 8 forklares
vad der‘menes'med"fysio1o?1sk virkning, men det er stadig ikke helt klart,
hvor man satter grznsen mellem kosttilskud og lagemidler, nar man skal
skelne pa basis af fysiologisk virkning. Et forslag til uddybning af dette
punkt kunne vare felgende sentens som er hentet fra bemzrkningerne til
forslaget om en ny fedevarelov: "Produkter med en fysiologisk virkning, som
Er fafTato;ogisk, immunologisk eller metabolisk ma ikke szlges som
osttilskud.

s.12: Hvis man ikke er bekendt med at vi i Danmark har en bredere
definition af tilsatningsstoffer, opstar der forvirring i laserens hoved
under laesning af afsnittet om droger. Almindeligvis er det bekendt at
tilsetningsstoffer ikke er nye levnedsmidler, fordi det star klart og
tydeligt 1 forordningen om nye levnedsmidler. 0p1{sn1ngen pa s. 25, om at
vi i banmark har en bredere definition, kunne maske med fordel for laserens
forstaelse bringes ogsa pa s. 12, hvor begreberne droger, ingrediens,
tils@tningsstof og nye levnedsmidler bringes pa banen.

DTC haber hermed at have bidraget til forbedrin? af vejledningen. vi
modtager gerne reaktioner eller indgar i en dialog vedr. ovenstdende, hvis
det findes hensigtsmassigt.

Med venlig hilsen

Helle Buchardt Boyd, cand. brom.
DANSK TOKSIKOLOGI CENTER
Sektionen for Fedevaresikkerhed
Kogle Allé 2

2970 Hersholim

Tif: 45 76 20 55 Fax: 45 76 24 55 e-mail: hbb@dtc.dk
web-site: www.dtc.dk

DISCLAIMER: This e-mail contains proprietary information some or all of
which may be legally privileged. It is for the intended recipient only. If
an addressing or transmission error has misdirected this e-mail, please
notify the author by replying to this e-mail. If you are not the intended
rﬁgipient.¥ou must not use, disclose, distribute, copy, print, or rely on
this e-mail.
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KVL J.nr. 275-373
ovennevnte sag har varet sendt til hering i de relevante institutter.

I henhold hertil kan meddeles, at KVL ikke har bemazrkninger til heringen.

mvh

Anni Carlsen, overassistent

Juridisk Sekretariat

Den Kgl. Veterinar- og Landbohejskole
Bilowsvej 17

1870 Frederiksberg C

T1f. 3528 2014

anc@kvl.dk
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Jeg tillader mig at_henvende mig til dem som almindelig kunde og forbruger Efter
at have hert om og last vejledningen til bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003
er jeg mildest talt chokeret over at man vil lave en sd restriktiv regulering

pa noget som vitaminer og mineraler !
Der burde i stedet undervises i grundskolen om vitaminer og mineraler =
helsekost, sammen med madlavning!

Jeg ved og I ved, at stort set alle mennesker i et samfund som det danske, har
vitamin og mineral- mangel symptomer og disse ferer_senere i 1livet til alvorlige
s¥gdomme, som folk sa begynder at tage dyr og skadelig medicin for i 35 - 50 &rs
alderen.

Der har i de senere ar varet sa meget vildledende - sakaldt "information", om en
pastaet risiko ved_at tage "for mage" vitaminer og mineraler, i presse og TV, sa
man ma tage sig til hovedet.

samtidigt ma befo1knin%en gerne drikke sig til dede i alkohol ! )
Som er, et giftigt stof der som alle ved, odelagger flere forskellige indvolde i
kroppen! Nar det galder alkohol, bliver folk kun venligt pamindet om, at det er
bedst ikke at indtage mere en et bestemt antal genstande om ugen - ingen forbud!

Det samme galder alle de forskellige hovedpine/smerte-pilier (painkillers), dem
ma folk_ogsd gerne spise les af og ?ﬂr det ogsa selv om de ogsa edelzgger flere
forskellige indvolde i kroppen - heller ingen forbud her !

Tan ma ogsa gerne ryge sig selv ihjel i sit eget hjem - heller ingen forbud her

Men os der gerne vil have vitaminer og mineraler = helsekost, indtager dem ogsa
i vores eget hjem og vi er ikke lige som de andre substanser afhangig/adictet af
dem, vi tage dem fordi vi bliver sundere af dem!

Men I vil nu for byde at vi kan tage det i de mazngder hvor det virkeligt hjzlper
og eller gere indtagelsen af det afhangigt af lazgers, for godt befindende.

Men, man skal da ikke til lagen for at fa Tov til kebe en kasse o1 eller en
flaske redvin, snaps karton cigaretter eller panodiler osv. - VEL ? ? 7

I ma_da kunne se det er et ans1a? mod oplysthed og sund fornuft at forbyde
intelligente mennesker, som har last om_og afprevet_vitaminer og mineraler =
helsekost og som har set og erfaret utallige eksempler pa at blive sundere og
raskere af at bruge deres erfaringer.

0g samtidig se at mennesker, der komplet ligeglade med deres sundhed, blive syge
og do af reg,_druk og pillemisbrug og se medicinalindustrien fa komplet magt
over hvad de latterligt kalder sundhed.

Det medicin fra medicinalindustrien folk halder i sig blot fordi deres lage
siger de skal, plus al den farlige medicin de kan kebe uden at nogen blander sig
- er i virkeligheden fariigt - Ikke de vitaminer og mineraler = helsekost i nu
vil blande jer sa kraftigt i !

I md da kunne se, at der er et skingrende misforhold her ! ?
Hvem har mon bestilt den regulering 7 ? ?

Med venlig Hilsen
Annette Holm
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Fedevaredirektoratet
Morkhej. Bygade 19
2860 Seborg

Jeg tillader mig at henvende mig til Dem som almindelig kunde og
forbruger. )

Jeg har last vejledningen til bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003 og
har felgende bemzrkninger:’

Ang. vitaminmangder:

Det undrer mig, at den danske bekendtgerelse er mere restriktiv end
EU-direktivet fra 2002, som angiver maksimumgranser for vitaminmangder
og ikke ADT.

I ovrigt ma jeg papege, at ADT er en arbitrar sterrelse, der blot hviler
ﬁé en vedtagelse og ikke pa reel forskning med dobbelt blindforseg, og
vad der ellers kraves. Dette burde mdske foranstaltes ferst, feor man
gar sa vidt som at forbyde sterre mengder end ADT. Hvilke reelle risici
er der ved indtagelse af sterre mangder end ADT? Og er disse verificeret
ved dokumentation eller forskning? I sa fald vil der vare pa sin plads
at henvise til denne forskninﬁ i vejledningen, da de
helsekost-producenter og -forhandlere, som jeg har varet i kontakt med,
ikke kan henvise til sdadan litteratur. bDanmark har, sa vidt jeg kan
undersege det, overta?et USA’s RDA, men denne modificeres af adskillige
udsagn 1 sin beskrivelse Det pointeres, at den veq1edende norm er
formuleret med henblik pa en gennemsnitlig, normal; sund person. Og at
mezngden er det minimum, som denne sunde, normale gennemsnitsperson ber
indtage for at undga de allervarste former for mangelsygdomme. Det
pointeres ogsad, at personer, der ikke er_gennemsnitlige og som er syge,
®1dede, under stress, har specielle arvelige behov, hgj fgsisk
aktivitet, eller som lever i et ekstremt klima, kan have behov, der
varierer meget betydeligt fra RDA. Den officielle redegerelse pointerer
ogsa kraftigt, at RDA ikke ber benyttes som standard for individuel
dosering, men ber betra%tes som en norm, der angar sterre
befolkningsgrupper, sa flest muligt af disse individer (men - NB - altsa
ikke alle!) undgar mangelfglger.
(Recommended Dietary Allowances; 9. ed. 1980; The National Research
Council; National Academy of Sciences; washington D.C.;ISBN
0-309-02941-1; p.10; "RDA should not be used as_a justification for
reducing habitual intakes of nutrients. In developing RDA, no effort was
made to relate them to what, for reasons other than strictly nutritional
ones, may be considered desirable intakes."

Grundigere dansk forskning pa dette omrade ber ivarksattes, fer store
doseringer i fremtidige vitaminprodukter forbydes. Der findes allerede
en del (amerikansk) forskning pa omradet, og der kan i hvert fald
henvises til Linus pPauling og hans opdagelser ang. C-vitaminet. Det
virker umiddelbart meningslest at forbyde noget, der ikke er farligt
eller bevist farligt.

Desuden ma man anholde den mangelfulde positivliste for vitaminer og
mineraler. Hvad har mineralet vanadium fx gjort, siden det udelukkes fra
Tisten? Ta&nk, hvis det har en endnu ikke udforsket eller verificeret
gavnlig virknin% for helbredet. At forske i det vil vere umuligt for en
evt. innovativ forsker eller ivarksatter, da det jo ifelge denne
betenkning, hvis der er mistanke om en gavnlig virkning, straks bliver
et lagemiddel, og dermed skal ?ennem den meget omstzndelige og dyre
procedure for anerkendelse af lTagemidier. Ny forskning i naturlig
behandling vil fa stramme kar, eller blive helt umuliggjort, hvis ikke
forskeren med det samme har betydelige midler til sin radighed. Har man
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tenkt Eé denne virkning af bekendtgereisen? Dette ferer mig til det

neste kritikpunkt:

At alt, hvad der pa nogen made kan gavne helbredet, skal klassificeres
som legemidler virker ganske meningslest. Der har til alle tider varet
medikamenter, som mennesker har brugt for at afhjzipe smerter, lindre
eller forebygge, som har varet en del af folkemedicinen. Grundlaget har
veret harmlese urter og olier osv. fra naturen. At koncentrere disse og
Tave dem til tabletform er ligesda harmlest. Derfor giver denne
"omklassificering” ikke mening og virker mest som overdramatiseret
formynderi. Hvor er rapporterne om sygdom eller dedsfald fra det, der

p.t. kaldes kosttilskud?

ATt i alt ma det siges, at bekendt?zre1sen savner forskningsgrundlag og
dokumentation for sin meget radikale @ndring af galdende praksis, og at
Tovgive uden et sadant grundlag er inkompetent og ikke vardigt for et
informationssamfund som det danske.

charlotte Ryo

Side




[0
[0

[N

. ' goan 1705704 1nd] 043556 {
Fedevaredirektoratet _ _

Moerkhej Bygade 19 <
2860 Seborg Alergica

Silkeborg, 16 september 2004 AMBA

Hagemannsvej 24

8600 Silkeborg

TIf. 7026 17 77

Telefax: 86 80 13 77
Heringssvar vedr, Veiledning om kosttilskud : Postgiro: 753-5945

www.allergica.dk

allergica®allergica.dk

Allergica Amba reagerer hermed p& Fedevaredirektoratets udkast til "Vejledning
om kosttilskud”, idet vi som virksomhed finder veesentlige punkter i den udsendte
vejledning kritisable. Herunder er vejledningens formuleringer gentagne gange i
modstrid med formuleringer andre steder i samme vejledning eller i modstrid med
den bagvedliggende bekendtgerelse. Vejledningen er endvidere pa vesentlige
punkter vagt formuleret, hvilket abner for et vidt spektrum af fortolkninger.

1 Definitionen af kosttilskud

Definitionen af kosttilskud er formuleret séledes, at det ikke er muligt at fa et produkt
godkendt som kosttilskud i Danmark:

Vejledningen indledes §1, Stk. 2. med en pegativ definition af kosttilskud ved at definere dem
som varende “ikke l&gemidler”. Lad os derfor se'pa hvad definitionen af leegemidler er: Der
star i den nye lzgemiddeldefinition, at leegemidler er: * Ethvert stof eller sammensetning af
stoffer, der kan anvendes i eller gives til mennesker med henblik pé enten at genoprette, endre

eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en . . . eller metabolisk virkning”. Det ma,
med Fedevaredirektoratets negative definition af et kosttilskud betyde, at kosttilskud er

stoffer, der IKKE genopretter, &ndrer eller pavirker fysiologiske funktioner og IKKE udaver

en metabolisk virkning.

Kan man forestille sig stoffer som mennesker indtager/spiser som ikke har sddanne

virkninger? Med den meget aitfavnende definition der foreligger for lazgemidler er d¢

var overbevisning at det ikke er muligt at definere kosttilskud som en modsetning

lzgemidler.

I forklaringen til §2, 3, finder vi en ordlyd som er i modstrid med §1 stk 2: Her

forklares kosttilskud med stoffer der HAR fysiologisk virkning saledes: at det.er slq'ﬁ:
som “har en virkning pa organismens normale funktioner og livsprocesscr”)\l&r. .
leegemidler pdvirker de fysiologiske funktioner og kosttilskud har en fysiologisk

virkning, hvordan vil der sé kunne gives tilladelse til produktion og salg af et




kosttilskud, s lenge dette kosttilskud ikke ma vare et legemiddel? Vi anbefaler derfor

Fodevaredirektoratet at fjermme denne definition af et kosttilskud.

Stort set alle kosttilskud har det formal at undga sygdomstilstande i at udvikle sig, ved at
forebygge mangler i at opsta eller balancere uheldige fysiske tilstande forarsaget af mangler.
Netop, nir man gér til kernen af kosttilskud: vitaminerne, blev de jo ofte opdaget ved de
alvorlige dedelige mangelsymptomer som opstod nér de ikke var tilstede i kosten. Med den
valgte negative definition af et kosttilskud far mal? med et slag gjort de fleste kosttilskud i

Danmark ulovlige, ligefra vitaminpiller over mineraltilskud til diverse droger.

Allergica finder dette uhensigtsmassigt for folkesundheden, da det vil betyde at masser af

velgennemprovede, veldokumenterede og helt ufarlige kosttilskud mé tages af hylderne.

Det anbefales, at en ny definition af et kosttilskmd tager udgangspunkt i kosttilskuddenes

-reelle rolle og betydning, nemlig at de forebygger mangel og/eller afhj=lpe
mangelsymptomer, samt at de kan bidrage til at lindre symptomer ved kroniske lidelser.

Forebyggende eller ¢j?

1 § 2 defineres kosttilskud som fedevarer, der:

*1: har til formé&l at supplere den normale kost™. Dette er en urﬁéde]ig vag sztning, og i
vejledningen kommer man i konflikt med den negative definition pé kosttilskud fra § 1, Stk2,
da man anbefaler visse befolkningsgrupper med speciel livsstil at tage kosttilskud for at bevare
et godt helbred. Dette er vist hvad man normalt vii kalde forebyggende — og dermed ifolge §1

Stk. 2 ulovligt!

Det samme ger sig gaeldende i forklaringen til §2,é2, hvor den ernaringsmeessige virkning
forseges forklaret. Her skrives bla. at kosttilskud kan indeholde stoffer med erngringsmessig
virkning, blandt disse nacvnes stoffer som er nedvendige for vakst, udvikling og opretholdelse
af liv; eller hvor en mangel af dette stof vil medfere karakteristiske biokemiske eller

fvsiologiske andringer. ] Allergicas fortolkning er det stoffer hvis formél er at forebygge

sygdomstilstande, og dermed ifelge §1 Stk 2 igen ulovligt.

Skadelige virkninger / kontraindikationer
Vi vil gerne foresla en forbedring til afsnittet Skadelige virkninger i §1, Stk 2. Her star, at der

som udgangspunkt ikke accepieres at produkier med skadelig virkning bliver markedsfert som

fodevarer (herunder kosttilskud).




Bemeark, at mange kosttilskuds produkter har en Qqeget gavnlig virkning ved indtag i normal
dosis, men ved overdrevne doser kan de vere skadelige. For visse befolkningsgrupper med
specielle lidelser kan normal-dosis af et kosttilskud ogsa vere skadeligt. Dette mener
Allergica ikke ber fere til at et produkt jkke kan godkendes. Ganske pa linje med at salt ikke
forbydes selvom det er dedeligt at indtage i storre dosis, og pa linie med at smer ikke forbydes
selvom visse befolkningsgrupper ikke téler kolesterolholdige fedevarer.

Samme sunde princip ber g&lde kostilskud. Samtidig er det vor opfattelse at der ber indferes
en pligt til at indikere kontraindikationer tydeligt pa produktet, si forbrugeren kan fa korrekt
information om det produkt han/hun eventuelt ovérvejer at kebe og dermed f muligheden for

en selvstaendig beslutning om at vaelge-el]er valge fra.

Registrering og markedsfering

Til Bilag 8 har Allergica en anmarkning. Nederst til hgjre star der: *Stofferne kan tages i
anvendelse seks maneder efier, at de er anmeldt til Fodevaredirektoratet”. Det er i strid med
Bekendtgerelse om kosttilskud Kapitel 4. Her star kiart: “Produkter, der enskes markedsfert
som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale fodevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den
ansvarlige for forste afseming i Danmark senest samtidigt med markedsfering indsender en

model af den mzrkning, der anvendes for varen.”

Sammenfatning

Sammenfattende kan siges at Allergica finder vejledningens formuleringer direkte
modstridende. Dette giver mulighed for at n@gte tilladelse til produktion og salg af
kosttilskud, der kunne give den danske befolkning mulighed for selv at tage vare pa sin egen
sundhed gennem at supplere kosten med kosttilskud, hvilket er af stor betydning for Statens
sundhedsbudget. Allergica finder desuden, at vejledningens formuleringer hindrer, at
befolkningen far muligheden for at blive informeret om de sundhedsmzssige felger (bade

positive og negative), der kan vere ved indtagelse af kosttilskud.

Det skal afslutningsvis nevnes at Allergica og de personer som er involveret i Allergicas drift

ikke har gkonomiske interesser i kosttilskud.

Med venlig hilsen

P

Klaus Sall
Direktor
Allergica Amba
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vedhaftet Lagemiddelstyrelsens kommentarer til vejledning om kosttilskud.

Med venlig hilsen

Gitte Albazk Christensen
Legemiddelstyrelsen

<<Hpringssvar kosttilskudsvejledning.doc>>
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LEAGEMIDDEL
STYRELSEN

Fedevaredirektoratet
Merkhej Bygade 19
2860 Seborg

Hering vedrerende vejledning om kosttilskud

Ved e-mail af 6. august 2004 har Fedevaredirektoratet sendt ovennzvnte vejled-
ning i hering.

Lagemiddelstyrelsen har i den anledning felgende bemzarkninger:

Overordnet set forstdr Legemiddelstyrelsen vejledningen siledes, at Fedevare-
myndighederne vil skarpe opmarksomheden overfor produkter, der af "bekvem-
melighed” markedsferes som kosttilskud, uanset at de i reahteten har lzgemiddel-
formal. Vi kan tilslutte-os en sadan skaerpet kurs. -

Da der for en stor dels vedkommende er tale om produkter, der i dag er klassifice-
ret og markedsfert som kosttilskud forudsatter vi, at disse produkter fjernes fra
markedet af fedevaremyndighederne.

Det er samtidig vores opfattelse, at vejledningen flere steder antyder, at fodevare-
myndighederne — nar der tages stilling til om produktet kan markedsferes som
kosttilskud — samtidig tager stilling til om et produkt skal klassificeres som et lz-
gemiddel. Laegemiddelstyrelsen skal i den sammenhang henlede opmarksomhe-
den pé, at kompetencen til at klassificere produkter som legemidler ligger hos
Lagemiddelstyrelsen. Vi savner i vejledningen, at Fedevaredirektoratet forholder
sig til den positive afgraensning af kosttilskud i forhold til definitionen af kosttil-
skud og ikke udelukkende lader den negative afgraensning i forhold til legemidler
vare afgorende.

Legemiddelstyrelsen savner i den forbindelse svar pa, om Fedevaredirektoratet
har hjemmel til at forbyde produkter, der enskes forhandlet som kosttilskud, men
som ud fra Fedevaremyndighedernes vurdering ikke er omfattet af definitionen pa
et kosttilskud. Som vejledningen ser ud nu, opfatter Laagemiddelstyrelsen den sa-
ledes at fedevaremyndighedemne alene kan erklare at en vare 1kke kan selges som
kosttilskud, hvis den pagaldende vare er et Jagemiddel. Det er ikke ud fra vejled-
ningen muligt for Lagemiddelstyrelsen at konstatere, hvad Fedevaredirektoratet
agter at pore 1 en situation hvor en vare, der ikke efier Legemiddelstyrelsens vur-
dering er omfattet af legemiddeldefinitionen, enskes forhandlet som kosttilskud —

17. september 2004

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Journal nr:

0711-286

Vor ref:

Gitte Albaek Christensen

TIf: 44 88 95 95
Man-tor 8.30 - 16.00
Fre 8.30 - 15.30

Fax: 44 88 95 99
E-mail: dkma@dkma.dk
Internet:
laegemiddelstyreisen.dk

X400:
c=dk; a=dk400;
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Vil fedevaremyndighederne vaere nedt til at acceptere at denne vare s&lges som
kosttilskud uanset at varen ikke er omfattet af definitionen pé et kosttilskud?

Til den specifikke tekst i vejledningen har Styrelsen felgende bemerkninger:

Side 5, 5. afsnit
Lagemiddelstyrelsen skal foresla, at afsnittet affattes séledes:

“Produkter der er omfattet af leegemiddeldefinitionen kan ikke markedsfoeres som
kosttilskud. Leegemidler defineres i legemiddellovens § 1, stk. 1.som: ”

Side 5, 7. afsnit

Det fremgér, at det folger af fodevarelovens § 2, stk. 3, at varer der direkte eller
indirekte szlges med lagemiddelformal, ikke hgrer ind under fedevarelovgivnin-
gen og dermed ikke kan s&lges som kosttilskud.

Den eksakte ordlyd i fedevarelovens § 2, stk. 3 er "Loven finder ikke anvendelse
pa... leegemidler eller varer, der direkte eller indirekte saelges med laegemiddel-
Jormal”

Lagemiddelstyrelsen er af den opfattelse, at der med l&gemidler md menes lege-
midler som de er defineret i legemiddellovens § 1, stk. 1. Begrebet direkte eller
indirekte legemiddelformal findes imidlertid ikke i legemiddellovgivningen. Lee-
gemiddelstyrelsen har derfor allerede 1 styrelsens heringssvar i forbindelse med
fedevarelovens tilblivelse givet udtryk for, at vi opfatter denne formulering som en
praecisering af grensen mellem lzgemidler og kosttilskud.

Lagemiddelstyrelsen kan konstatere, at formuleringen synes at vaere fijernet fra det
udkast til lov om fedevarer m.m, der netop er sendt i hering fra Ministeriet for
Familie- og Forbrugsanliggender.

Side 5, fodnote
Lagemiddelstyrelsen finder fodnoten ber affattes pa felgende méade:

"Leegemiddeldefinitionen i direktiv 2001/83/EF er dog eendret ved direktiv
2004/27/EF som senest den 30. oktober 2005 skal veere implementieret i dansk
lovgivning. Definitionen pd lecegemidler i direktivet er: "a) Ethvert stof eller enhver
sammenscetning af stoffer, der preesenteres som et egnet middel til behandling
eller forebvggelse af sygdomme hos mennesker, eller b) Ethvert stof...”

Side 6, 3 afsnit

Det fremgar af dette afsnit, at der for produkter indeholdende andre stoffer end
vitaminer og mineraler foretages en konkret vurdering af, om produktet kan mar-
kedsferes som kosttilskud ud fra en rakke narmere beskrevne kriterier.

Lagemiddelstyrelsen opfatier overordnet alle disse kriterier som elementer, der
indgar 1 vurderingen af om en vare er et kosttilskud — altsa en positiv stillingtagen



Side 3

ti], hvad der er omfattet af definitionen pa et kosttilskud. Lzﬁgemiddé]styre]sen skal
derfor foresla, at disse kriterier flyttes til vejledningens bemaerkninger til § 2.

Side 6, 4. & 5. afsnit
Det er her anfert at produkter, der med hensyn til indholdsstoffer, virkning og in-

dikation er overvejende identiske med allerede markedsforte lagemidler (herunder
ogsa naturlzgemidler) ikke accepteres markedsfert som kosttilskud.

Legemiddelstyrelsen kan hertil oplyse, at en godkendelse af et produkt som lz-
gemiddel ikke er ensbetydende med, at produktet efterfelgende markedsfores. Sa-
fremt Fodevaredirektoratet vil fastholde, at ovenstiende er et kriterium for om et
produkt kan markedsferes som kosttilskud, skal Legemiddelstyrelsen anbefale, at
der tages stilling til om kriteriet gér pd markedsforte legemidler eller godkendte

legemidler.

Side 6, 5. afsnit
Der nzvnes i dette afsnit et eksempel pa et indholdsstof — fiskeolie ~ som kan

teenkes markedsfart bade som kosttilskud og lagemiddel. Lagemiddelstyrelsen
finder eksemplet meget nyttigt og skal foresla, at der pa lignende vis under de gv-
rige kriterier som fedevaremyndighederne vil lagge vaegt pd ved vurderingen af
om et produkt kan vare et kosttilskud, anferes nogle eksempler, der kan understot-
te hvorledes kriteriet teenkes anvendt ved klassificeringen.

Side 7, 1. afsnit :
Det er her anfert, at gvrige viden om og omtale af produktet kan have medindfly-

delse pa kategoriseringen som lagemiddel.

Laegemiddelstyrelsen er af den opfattelse, at kompetencen til at klassificere pro-
dukter som lagemidler tilfalder Laegemiddelstyrelsen.

Side 7, 2. afsnit
Af dette afsnit fremgar at kriterierne vaegtes forskelligt athengig af det konkrete

produkt. Lagemiddelstyrelsen finder, at det ber preeciseres at dette er galdende
ved vurderingen af om et produkt er et kosttilskud.

Side 7, 3. & 4. afsnit
Der henvises i disse afsnit 1il begrebet leegemiddelvirkning”. Lagemiddelstyrel-

sen finder det ikke klart, hvad der forstas ved dette begreb.

Side 7, 5. afsnit
Laegemiddelstyrelsen finder at teksten ber andres ti}

“Ifolge en wndring til direktiv 2001/83/EF om humanmedicinske lcegemidler, som
skal veere implementeret i dansk lovgivning senest den 30. oktober 2005, anvendes
lwgemiddelreglerne, hvor et produkt ud fra en sumlet bedommelse kan veere om-
Jattet af savel definitionen af leegemidler som definitionen af kostiilskud og der
derfor kan veere tvivl om, efter hvilket regelscer produkiet skal reguleres.”




Side 4

Side 8, 8. afsnit _

1 dette afsnit beskrives bl.a. begrebet fysiologisk virkning. Lagemiddelstyrelsen
forstar afsnittet sdledes, at fedevaremyndighederne ved fysiologisk virkning for-
star alle virkninger, der ikke er omfattet af legemiddeldefinitionen. Laegemiddel-
styrelsen synes ikke at kunne se Fedevaredirektoratets positive stillingtagen til,
hvad der forstas ved fysiologisk virkning. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse
at dette er et centralt punkt i1 definitionen af kosttilskud og finder derfor at fedeva-
remyndighederne ber forholde sig til definitionen af fysiologisk virkning i vejled-
ningen.

Legemiddelstyrelsen hafter sig endvidere ved formuleringen ”Der mé ikke vere
tale om stoffer, som medforer, at produktet, hvori 1 de indgér, falder ind under
legemiddeldefinitionen, jf. kapitlet vedrerende anvendelsesomrade”. Legemiddel-
styrelsen opfatter sterstedelen af kapitlet vedrerende anvendelsesomrade som en
positiv definition af, hvad et kosttilskud er — og 1kke som en beskrivelse af hvad et
legemiddel er. Lagemiddelstyrelsen finder derfor, at afsnittet ber sleties og erstat-
tes af Fodevaredirektoratets positive stillingtagen til begrebet fysiologisk virkning.

Side 13, 4. afsnit
Der refereres til legemiddelvirkning jf. afsnittet anvendelsesomrade. Styrelsen
skal derfor henvise til bemarkningerne til dette afsnit ovenfor.

Side 13 — Anmeldelse
Legemiddelstyrelsen savner en forklaring p4, hvordan Fedevaremyndighederne

patenker at forholde sig til anmeldelserne.

Bilag 7,8 & 9
1 alle tre flowcharts er som indledende boks anfert Har dette produkt direkte eller
indirekte et la2gemiddelformal”.

Som nzvnt tidligere opfatter Legemiddelstyrelsen denne formulering som en pra-
cisering af greensen mellem leegemidler og kosttilskud.

Med venlig hilsen

Gitte Albak Christensen
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Dansk Forening af Medicinske Urteterapeuter (DFMU)
Bohnebakken 17, Tejn
' 3770 Allinge

Allinge, 14.09.2004

Fedevaredirektoratet
Morkhej Bygade 19
2860 Seborg

Vedr. Horingssvar:Vejledning om kosttilskud, Fedevaredirektoratet, 3. Sept. 2004

DFMU vil hermed gerne afgive heringssvar vedrarende nevnte vejledning.

Generelt tager DFMU kraftig afstand fra vejledningen i foreliggende udformning.
Vejledningen vil medfere gennemgribende begreensninger i forhold til tilgeengeligheden af
mange veerdifulde kosttilskud. Dette medforer for befolkningen og terapeuterne en helt
vacceptabel forringelse af udvalget af gennemprovede og ufarlige tilskud til forebyggelse og
vedligeholdelse af sundheden.

1 forhold til argumentationen for vores standpunkt, tilslutter vi os Vitalridets hﬁringssvar fra
d. 12.09.2004(vedlagt) i dens helhed, og hﬁbcr at vores bemarkninger bliver tilgodeset i den
videre udformning af vejledningen.

Med venlig hilsen
y _

[
ina Mafi fygs‘at—
DF fofmand
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Fedevaredirektoratet
Merkhgj Bygade 19

2860 Seborg .
.....Kgs. Lyngby d. 12. september 2004

Heringssvar vedr. Vejledning om kosttilskud

Overordnet ma Vitalridet tage helt afstand fra den udsendte vejledning, som ber laves om
fra grunden.

Det er meget vanskeligt at genkende rapporten fra vort arbejde i Arbejdsgruppen vedrerende
kosttilskud. Det er ogs# vanskeligt i den udsendte vejledning at genkende sdvel tekst som &nd
i den danske bekendtgerelse af 21/7-03 og EU-direktivet til grund for denne (2002/46/EF)
Side for side er vejledningen i uoverensstemmelse med disse, og flere steder steerkt

politiserende.

Det er relativt let at fA det indtryk, at Fedevaredirektoratet ganske enkelt ansker begrebet
"kosttilskud" afskaffet i Danmark. Vejledningens nuverende formulering giver szrdeles
elastiske tolkningsmuligheder og dermed risiko for vilkérlighed i vurderingen fra produkt til

produkt.

Kapitel 1
§ 1, stk. 2. Her stdr, at "Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pé legemidler."

Fedevaredirektoratet laver herefter en omvendt folgeslutning nemlig, at nér bestemmelsen
ikke anvendes p& lezgemidler, s& kan kosttilskud heller ikke accepteres, hvis de har
lzgemiddellignende effekt, og Direktoratet bruger herefier en mulig fremtidig legemiddel-
definition til at udelukke en lang reekke kosttilskud.

Det mi vel veere Legemiddelstyrelsen, der kan bestemme, hvad de finder acceptabelt som

leegemiddel.

Med Direktoratets “catch-22" vil sterstedelen af danske kosttilskud elegant falde ned mellem
to stole. De kan nemlig ikke accepteres som kosttilskud, fordi de har en effekt p2 en
biomarker som f.cks. kolesterol, og de opfylder heller ikke krav eller regler i legemiddel-
lovgivningen til at de lovligt kan markedsfores som leegemidler.

At et tilskud har egenskaber 1il felles med lzgemidler kan ikke diskvalificere det som
kosttilskud. Biler er forbudt pa cykeistier. En cykel bar mange (herunder funktionelle)
egenskaber tilfelles med en bil, men derfor forbydes den ikke pé cykelstierne.

Alt, hvad vi putter i munden, pdvirker biomarkerer som f.eks. kolesterol. Ogsé selv om det er
i afmélte doser som tebreve og Maggi-teminger,. Der er tale om en fysiologisk effekt, som
eksplicit accepteres i EU-kosttilskudsdirektivet. I gvrigt er det ikke rimeligt, at Direktoratet
bruger en endnu ikke vedtaget 1zgemiddel-definition i vejledningen.

Med den nuverende formulering, er vejledningen til § 1, stk.2 en omvendt definition.
Man legger stor vegt pi at definere kosttilskud som veerende ikke-legemidler.
Definitionen af kosttilskud ber veere beeredygtig i sig selv.

Kapitel 2
§ 2 stk. 2: Vitalrddet har 9/9 2003 indsendt forslag til Fadevaredirektoratet vedrarende en




velunderbygget definition af begrebet "fysiologisk."* En sidan fremgér ikke af
vejledningen. "..en virkning pd organismens narmale funktioner og livsprocesser” - er jo ogsé
en pdvirkning af organismens normale regulation af sit kolesterolniveau, stofskifte,
immunforsvar, veegt, blodtryk, hjerterytme o.s.v. Ganske almindelige livsprocesser, som
degnet igennem reguleres ved fysiologiske protesser. - Ogsé uden at der er skygge af sygdom
involveret. '

Men senere i vejledningen tager Direktoratet afstand fra disse normale livsprocesser, og
anforer, at: "I henhold til dansk praksis betragtes virkninger, som giver sig udslag i endringer
i en biomarker (fx kolesterol), som sygdomsrelaterede og dermed som omfattet af forbudet i
§20. Det er muligt, det er "dansk praksis", men det er i strid med EU-direktivet.

Kolesterolniveauet er en af mange fysiologiske parametre, og den behover pé ingen méde
veere relateret til sygdom. Sdledes ogsé med andre "biomarkerer" som stofskifte, celletal,
blodtryk o.s.v. Derfor er en nejagtig definition af "fysiologisk" pikravet, hvorfor vi har
indsendt et forslag, som bygger pé flere, vagtige kilder inden for bdde leeg- og leege-
litteratur.

Lidt leengere nede i vejledningen giver Direktoratet eksempler pa anprisninger, der er
forbudte. Alle de forbudte anprisninger vedrerer eksempler pd kosttilskud, men nér
_Direktoratet skal give et eksempel. pa_en positiv anprisning,_mé man ty til et udsagn om mad,
nemlig frugt og grent.

Det havde veret kiedeligt, om Direktoratet havde eksemplificeret en positiv anprisning med
regulaere kosttilskud, som vejledningen jo omhandler, som f.eks.: Calcium er sundt for
knoglemne, fiskeolie er sundt for hjertet, hvilket er tilladte anprisninger ifolge EU direktivet.

Bilag 3. '
Vitalrddet skal lige minde om, at vi i brev af 24/6 2003 spurgte Direktoratet om &rsagen til at
ADT for Selen er nedsat til 40 mikrogram.

Bilag 4

En ny "catch 22" fra Direktoratets side.

Producenten skal ved anmeldelsen “for stoffer med emaringsmassig eller fysiologisk
virkning redegere for den pistiede virkning."

Og nér virksomheden sé ger rede for sin dokurnentation for den pastiede fysiologiske
virkning, sé bliver produktet forbudt, fordi det pévirker en biomarker.

* Vitalrddets forslag til definition af begrebet "Fysiologisk":

"Pavirkning af levende organismers funktioner og livsprocesser, samt stoffers omsztning i
kroppen, virkning pd kropsfunktioner, risiko-reducerende effekt, samt sundhedsbevarende og
forebyggende virkning."

Bilag 7,8 0g 9: .
Fed firkant: "Har dette produkt direkte eller indirekte et legemiddeiform4l?"

Dette krever en meget noje forklaring i vejledningen. Hvis man er for tyk og gir pa diset
(vegtnedszttende) eller vil bruge en fysiologisk (fx kolesterolnedszttende) effekt af et
kosttilskud. Er det s4 "legemiddelformal?"

Hvis det ikke forklares meget preecist i vejledningen, si er der rig mulighed for vilkérlige
afgerelser fra Direktoratets side.




Bilag 8:
Nederst til hejre: "Stofferne kan tages i anvendelse 6 maneder efter, at de er anmeldt til

Fedevaredirektoratet" .

Det er pi to punkter i strid med Bekendtgerelse om kosttilskud Kapitel 4, hvori der
udtrykkeligt str: "Produkter, der enskes markedsfort som kosttiiskud, skal anmeldes til den
lokale fedevareregion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsztning i
Danmark senest samtidigt med markedsfering indsender en model af den mzrkning,

der anvendes for varen." .
Den 6-maneders forsinkelse er et de-facto godkendelseskrav, som EF-dom af 23/2-03 netop

forbyder mediemslandene.

Slutbemarkninger ‘
EU har lavet dette kosttilskudsdirektiv med det hejere sigte, at fremme harmonisering af

adgangen til kosttilskud til forbrugeme i medlemslandene. Fedevaredirektoratet har lavet en

vejledning, som vil trekke i modsat retning.
Det vesentligste problem er, at denne vejledning ikke er i overensstemmelse med hverken

bekendtgorelsen af 21/7-03 eller EU direktiv 2002/46/EF, der er grundlaget for den.

.Et andet problem er, at Fedevaredirektoratet med denne vejledning fratager den danske

befolkning en af mulighederne for selv at tage vare pé sin egen sundhed.
Et tredje problem er, at Fodevaredirektoratet ogs fjerner muligheden for, at sdvel befolkning
som fagpersoner kan informeres om de sundhcdsmaasmge folger, der kan vaere ved indtagelse

af kosttilskud.
Med denne vejledning, vil en meget stor del aﬂ de kosttilskud, der i dag er pd markedet

forsvinde. Er dette i befolkningens interesse? |

Det er péfaldende, at den danske befolkning kin tage til andre EU-lande, hvis de vil kebe
bevisligt ufarlige kosttilskud, som de selv menTr kan gavne deres helbred.
De samme kosttilskud er forbudte i Danmark

Det er vanskeligt for den danske forbruger at se grunden til, at danskere ikke ma kebe tilskud,
som svenskere og godt mé kebe. - At det skal veere nedvendigt at kabe uskyldige vitamin- og
kosttilskud i andre lande. Tilsknd, som folk har det godt med, og for hvilke der foreligger
dokumentation for en positiv effekt pa deres sundhed.

Skal befolkningen fortsat udvise civil ulydighed og indfere disse i evrigt ufarlige tilskud til

Danmark, og s ngjes med at kebe de sundhedsskadelige ting (tobak og spiritus) i Danmark ?

Som det fremgér af ovenstdende, s& mener Vitalrddet, at denne vejledning skal laves om fra
grunden.

Med venlig hilsen

Claus Hancke
Speciallzge

Formand
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" Til Fodevaredirekﬁoratef.

Ezdevaredirektoratets Vejledning om Kosttilskud af 2o. august 2004 er kommet
mig i hande - og jeg vil gerne som bruger af kosttilskud sperge, 6m‘I er helt
bevidste om, hvad det er I ger - mod mennesker, der vil forebygge sygd&m og
tage ansvaret for eget helbred (som befolkningen jo bliver opfordret til) - eller
mennesker, der f.eks. holder kronisk sygdom i sgak med supplerende kosttilskud.

Mdske resultatet af vejledningen kan blive, at mange "naturlsgemidler" for-
svinder fra markedet, fordi registreringen er bade dyr og besverlig. Sé& Bliver
brugerne jo ladt i stikken uden mulighed for at hj=zlpe sig selv. Det vil sand-
synligvis fere til flere hospitalsindlaégelser.Er det det, man ensker? Og under
alle omstzndigheder er det da et overgréb pd brugernes frihed. Med hvilken be-
grundelse? :

Det vigtigste argument for at betragte kosttilskud, der virker positivt pd
helbredet, som 'naturlzgemidler' synes et vere, at der f.,eks. ved ordinering af
blodfortyndende legemedicin kan vere fare for, at en patient, der i forvejen
indtager blodfortyndende kosttilskud, s&ledes kan T4 en dobbelt dos;s, hvilket kan
give bledninger. Men uhvor er problemetf Hvis lzgen gar sig til regel altid at
sperge ~ og advare — om kosttilskud, sd vil problemet j6 &§Tét ikke bpsté. -

Man kalder et naturprodukt skadellgt, hvis det tages sammen med lagemedicin.
Kunne man ikke ligesd godt vende det:Oméog kalde l=zgemedicin skadelig, hvis den

tages sammen med bestemte kosttilskud? E .

Hvis alle kosttilskud med positiv iirkning pd helbredet skal indregistreress
som naturlzgemidler - hvad sd med f.eks} hvidleg - eller Ingefar - eller for
den sags skyld guleredder - ?

Naﬁurligvis skal bdde lazgemedicin Bg kosttilskud vare under fhelst u vil-
d i g) kontrol m.h.t. indhold og eventuelle bivirkninger. Men at bringe vore
kosttilskud i fare - er det ikke en unedvendig overreaktion og et urimeligt
overfofmynderi overfor befolkningen. Vi er voksne mennesker, der kan . lese
indenad. Vi vil gerne have oplysning ogitage selvstandig stilling ud fra denne.

Vi ken ikke undvare hverken lzgemedicin eller kosttilskud. Fratag os ikke
den frihed, vi hhidtil har haft til at hjzlpe os selv. -

Med.venlig hilsen -
L Mrcchf(&rg%/
S Md%bd\"j
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Danmarks Apotekerforening
: Bredgade 54 - Postboks 2181 - DK 1017 Kebenhavn K
Fedevarf:dlrektoratet . Telefon: 33 76 76 00 - Telefax: 33 76 76 99
Merkhej Bygade 19 ' E-post; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
2860 Sgborg : Hjemmeside: www.apoteket.dk

Danmarks Apotekerforening har modtaget "Vejledning om kosttilskud” i hering.

Danmarks Apotekerforeningen har bemerket, at vejledningen i stor udstreekning har taget
hensyn til de anbefalinger, der gives i "Rapport om ndring i administration af kosttil-
skud”, som blev udarbejdet af en arbejdsgruppeunder Fedevaredirektoratet i marts 2003
.og hvor Apotekerforeningen deltog. Apotekcrforemngen skal derfor-udtrykke stor tilfreds-
hed med vejledningen. '

Apotekerforeningen stetter, at myndighederne rtu vil sikre, at producenter skal foretage en

konkret vurdering af, om et givent produkt kan markedsfares som et kosttilskud med en

fysiologisk virkning, eller om det reelt kun har leegemiddelvirkning og dermed ikke kan

markedsfares som kosttilskud. Det er Apotekerforeningens opfattelse, at det vil fore til en
‘mtTEh‘gf oprydnitig blandt Kosttilskuddene og d?nnea'ége_sikkerﬁeden for forbrugeu'nc

isaer for kosthlskud baseret pa droger.

Med venlig hilsen
Bl Joeoby
Helle Jacobsgaard
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Modtaget: 21-09-2004 15:59:31
Modtager: Fedevaredirektoratet hering

Jeg tillader mig at_henvende mig til dem som almindelig kunde og forbruger Efter
at have hert om og last vejledningen til bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003
er jeg mildest talt chokeret over at man vil lave en sa restriktiv regulering

pa noget som vitaminer og mineraler !
Der burde i stedet undervises i grundskolen om vitaminer og mineraler =
helsekost, sammen med madlavning!

Jeg ved og I ved, at stort set alle mennesker i et samfund som det danske, har
vitamin og mineral- mangel symptomer og disse ferer_senere i Tivet til alvorlige
s¥gdomme, som folk sa begynder at tage dyr og skadelig medicin for i 35 - 50 ars
alderen.

Der har i de senere dr varet sa meget vildledende - sdkaldt "information", om
en pastaet risiko ved_at tage "for mage" vitaminer og mineraler, i presse og TV,
sa man ma tage sig til hovedet.

samtidigt ma befo1kn1n%en gerne drikke sig til dede i alkohol !

som er, et giftigt stot der som alle ved, edelzgger flere forskellige indvoide
i kroppen! Nar det galder alkohol, bliver folk kun venligt pamindet om, at det
$r Beg?t ikke at indtage mere en et bestemt antal genstande om ugen - ingen
orbud!

Det samme gzlder alle de forskellige hovedpine/smerte-piller (painkillers),
dem ma folk o?sé gerne spise lps af og ﬁﬂr det ogsa selv om de ogsa edelagger
flere forskellige indvolde i kroppen ~ heller ingen forbud her !

" MaT mad ogsa gerne ryge sig selv ihjel i sit eget hjem - heller ingen forbud
er |

Men os der gerne vil have vitaminer og mineraler = helsekost, indtager dem
o%sé i _vores eget hjem og vi er ikke Tige som de andre substanser
afhangig/adictet af dem, vi taEe dem fordi vi bliver sundere af dem!

Men I vil nu for byde at vi kan tage det i de mangder hvor det virkeligt
Bji]pgr gg eller gere +indtagelsen af det afthazngigt af lagers, for godt

efindende.

Men, man skal da ikke til lagen for at_fa lov til_kebe en kasse g1 eller en
flaske redvin, snaps karton cigaretter eller panodiler osv. - VEL ? ? 7

I ma da kunne se det er et anslag mod oplysthed og sund fornuft at forbyde
intelligente mennesker, som har last om_og afprevet_ vitaminer og mineraler =
helsekost og som har set og erfaret utallige eksempler pa at blive sundere og
raskere af at bruge deres erfaringer.

Og samtidig se at mennesker, der komplet 1ligeglade med deres sundhed, blive
syge og de af reg, druk og pillemisbrug og se medicinalindustrien fd komplet
magt over hvad de latterligt kalder sundhed.

Det medicin fra medicinalindustrien folk halder i sig blot fordi deres lage
siger de skal, ﬁ1us al den far1iEe medicin de kan kebe uden at nogen blander sig
- er i virkeligheden farligt - Ikke de vitaminer og mineraler = helsekost i nu
vil blande jer sa kraftigt i !

I md da kunne se, at der er et skingrende misforhold her ! ?
Hvem har mon bestilt den regulering ? ? ?
Med venlig Hilsen

Annette Holm _
og Karen Kongsdal, eksamineret Zoneterapeut
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landsorganisationen Maturgundhedsrﬁdet

Heringssvar,
Fodevaredirektoratet ‘
Mgrkhgj Bygade 19 AR
2860 Sgborg 20-9-04/Ref. LNS 57

LNS fremsender hermed sit hgringssvar og har endvidere efterfolgende generelie kommentarer.

Omkring halvdelen af den danske befolkning anvender kosttilskud og urter forebyggende for at
optimere deres levevis og livskvalitet. Mangé naturbe handiere er s8ledes serigst involveret med
naturmed|cm og kosttilskud.

Vi ﬁnder det heit uforsvarligt, at den af Fﬂdevaredirektoratet udarbejdede Vejledmng om ‘

_ kosttilskud_kommer til.anvendelse i sin.nuveerende form. Vejledningen efteriader os med det

L:

helt klare indtryk, at alle kosttilskud med gavnlig effekt over én kam sendrer godkendelses-
proces, idet Vejledningen tdsyneladende benytter et lzegemiddeldirektiv | EU til at gore effektive
kosttilskud med urter til (nat®y)iaegemidler. At de skal defineres som laegemidier vil fremover
udelukke eller begraense tilgangen til velkendte essentielle og ufarlige kosttilskud; tilskud som i
dag er hvermandseje og for laengst har en dokumepteret positiv effekt. Ligeledes tv nges
forbrugerne til at kebe laagemndler frem for foreby%gende kosttllskud !

Vi mener det er en helt uacceptabe!l situation, og at det ikke var hensigten med EU dlrektw
2002/46/EF af 10. juni 2002, hvis hensigt er kosttn]skuds frie bevaegelighed.

Det er sgrgeligt, at Vejledningen om kosttilskud ha skamferet Bkg. nr. 683 af 21. j I| 2003,
frem for at tildele kosttilskud til forebyggelse og v hgeholdelse af sundheden sit se|vstaendige
naturlige omréde. , f

udemokratisk og satter befolkningen som helhed ilforlegenhed pd handlefrihed, ytringsfrihed
og valgfrihed. {

VeJlednmgen om kosttilskud er misforstdet forbrugfrbeskyttelse Vejledningen er restnktlv og

LNS appellerer derfor til at der foretages en gennemgnbende aendrmg af Ve]ledmngen med
vore bemaerkninger in mente.

Vi tilslutter os i pvrigt udredningen i Vitalrddet’s hmingssvar af 12-09-2004, som ve&laé'gge's.

Med venlig hilsen

Vera H h — formandskabet LNS
Bilag: :

Vitalrddets heringssvar af 12-9-04 .

jhedsradet LNS - stiftet i 1979. En humaniteer paraplyorganisation i den
ssektor. Vi ensker at fremme borgernes selvbestemmelsesret.

o idskrwed

T 7022 2338 Merkur Benk Reg. B401 konto ne. 101-0331
Internel; www.-n-s.dk E-mail: in-si@l-n-g.dk

21 09704 1035 043358 N

£
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20. september 2004
Fgdevaredirektoratet
Mgarkhgj Bygade 19
2860 Sgborg
"Hgringssvar”

Fgdevaredirektoratet har fremsendt forslag til ny ”Vejledning om Kosttilskud™ i hgring., Vejledningen
har til formal at vddybe kostiilskudsbekendtgprelsens bestemmelser, sével for fpdevareregionene som
ferer tilsyn med at bekendtggrelsens regler overholdes, som for dens brugere, dvs. producenter,
importgrer og forhandlere.

Den Danske Brancheforening for Vitalinidler (herefier benzvnt Brancheforeningen) kan imgdekomme,
at der udstedes en vejledning, som kan skabe klarhed omkring produktionen og salget af kostiilskud i
Danmark til gavn for bade forbrugere og branchen. Desvaerre md brancheforeningen konstatere, at
forslaget til vejledningen - som ikke begrenser sig til at uddybe kosttilskudsbekendiggrelsen — skaber
mere tvivl end klarhed og flere steder er juridisk vholdbar. Brancheforeningen forudser, at vejledningen
vil danne grobund for en praksis, som skaber endnu stgrre klgfi mcllem produktion og salg af
kosttilskud i Danmark, sammenlignet med andre EU lande, til skade for bade erhvervet og forbrugeren.
Dette kan undre, da detle er direkte i strid med kosttilskudsdirektivets formal, som er at sikre fri
bevegelighed ved at skabe lige konkurrencevilkér, jf. forordet til kosttilskudsdirektivet, betragtning 2.
Ydermere har direktivet til formél at sikre forbrugemes frie valg samt yde ¢t hgjt beskyitelsesnivean, og
man gnsker med reglerne at sikre at de produkier, der markedsferes, er sikre og forsynet med
fyldestiggrende og relevant markning, jf. forordets betragtning 5. En uklar vejledning, som ikke
stemmer overens med praksis i de gvrige EU lande, vil virke modsat dette formal.
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DABRAVI

Brancheforeningen vil bl.a. fremhzve fglgende konkrete punkter fra udkastet:

1. Afgrensningen mellem lxzgemidler og kosttilskud.

I vejledningen side 6 og 7 angiver Fpdevaredirektoratet en rekke kriterier hvorefter det vurderes, om et
produkt kan markedsfgres som et kosttilskud. Brancheforeningen vil anbefale, at dette afsnit udelades af

vejledningen af fglgende grunde:

For det forste tilkommer det Legemiddelstyrelsen at fortotke 1 gemiddellovgivningen, herunder det nye
lzgemiddeldirektiv — ikke Fadevaredirektoratet.

For det andét fra\;iger kriterierne lovgivningen, som er fastlagt i EU. lfglge EU-lovgivningen skal der
nemlig forst og fremmest tages stilling 1i), om et produkt er et lagemiddel, jf. ogsé det nye
legemiddeldirektivs artikel 2, stk. 2. Hvis lzgemiddelmyndighederne (Lzgemiddelstyrelsen) vurderer,
at der ikke er tale om et i;cgcmidde], mi produktet ngdvendigvis vare en fgdevare, herunder et
kosttilskud, da alt der synkes i princippet er fgdevarer. Det giver derfor ikke mening, at
Fpdevaredirektoratet i en vejledning fastsztter kriterier, som virker lige omvendt ved forst at tage
stilling til, om produktet er et kosttilskud. Hvis de i pvrigt uklare kriterier, angivet pé side 6 forer til, at
direktoratet ikke mener at produkiet kan szlges som kostilskud og Lzgcmiddelstyrelsen samtidig
vurderer, at det ikke er et lagemiddel, vil producenten nemlig i stedet vzre tvunget til at markedsfere et
produkt som er et tilskud til kost i tabietform, som en almindelig fadevare. Dette kan nzppe vare i
overensstemmelse med kosttilskudsdirektivet, som netop skolle sikre et hgjt beskyttelsesnivean for
forbrugeren via sarlig merkning etc. Samtidig vil udbuddet af kosttilskud blive kraftigt begranset og

mindske de danske forbrugers valgmulighed betydeligt.

For det tredje er kriterierne uklare og skaber retsusikkerhed frem for klarhed. Udtryk som "overvejende
identisk med” og Tadskiller sig tilstrakkeligt” er uhdndgribelige begreber, som ikke giver en
kosttilskudsproducent nogen vejledning om, hvorvidt et produkt kan markedsfgres eller ej. Del vil
derfor afhange af den enkelte regions fortolkning, om et produkt falder i den ene eller den anden
kategori, og det vil vaere umuligt for producenten pd forhénd at forudse, hvad regionens holdning vil
vare. Hvis de forskellige regioner tilmed anlagger forskellige fortolkninger, vil det medfere en urimelig

forskclsbehandling, og producenternes retssikkerhed vil viere truet.
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Hvis ikke producenterne er i stand til at gennemskue myndighedernes administration af reglerne, mé
dette i hgj grad ogsd galde forbrugerne. Kriterier som de navnte vil derfor ogsé skabe stor usikkerhed
blandt forbrugeme, som vil have svart ved at vurdere, hvorfor de respektive produkter klassificeres
forskelligt.

Endeligt gar vejledningen langt ud over, hvad der er legemiddeldirektivets hensigt. F.eks. nzvnes det i
vejledningen pé s. 6 at der som udgangspunkt ikke accepteres indholdsstoffer eller koncentrationer, som
anvendes i markedsfgrte l&gemidler. Dette er meget vidigdende, og savner lovgrundlag, og vil i praksis
kunne have helt utilsigtede og voverskuoelige konsekvenser for producenter af kosttilskud. Undtagelsen
der nzvnes side 6 gzlder jo - allerede af den grund at det er en undtagelse - ikke alle produkter, og
gelder tilsyneladende kun for produkier, der kan siges at vere en nzringskilde. Dette betyder
imidlertid, at f.eks. hvidlggspulver og ginseng ikke kan szlges som kosttilskud, da der i dag findes
registrerede naturlzgemidler baseret pd disse indholdsstoffer, og disse indholdsstoffer ikke er
nzringsstofskilder af vesentlig betydning. I gvrigt mener Brancheforeningen, at det anferte er i strid
med Lazgemiddelstyrelsens hidtidige praksis, hvorefter to indholdsmassigt nasten identiske produkter

ikke ngdvendigvis begge er l2gemidler.

2. Krav ti] kosttilskuds sammensatning

Der er i vejledningen flere uklarheder vedrgrende kravene til kosttilskuds sammensatning.

Brancheforeningen er uforstiende overfor, at der i forslag til vejledning s. 27 anfgres, at vi i Danmark
har en bredere definition af tilsztningsstoffer, da ogsé kemiske stoffer tilsat kosttilskud med henblik pa
erneringsmassig eller fysiologisk virkning og nogle drogeekstrakier defineres som tilsainingsstoffer.
Derudover bestemmer vejledningen, at droger under Spécifikkc omstendigheder bliver defineret som
tilsztningsstoffer. 1 praksis betyder delte, at et produkt som bestér alene af et koncentrat kan blive
betegnet som et tilsetningsstof — det giver ikke mening. Det er uklart, hvordan opkoncentrering,
bearbejdning eller ekstraktion kan medfyre at en droge bliver et tilsatningsstof, da et tilsetningsstof

defineres ud fra sin funktion i produktet - ikke produktets funktion,
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Brancheforeningen forstdr heller ikke, hvordan de danske myndigheder frit kan valge en anden
definiion af tilsztningssioffer end de gvrige medlemslande i EU, da alle de respektive landes
lovgivninger bygger p4 samme direktiv. Den definition af tilsztmingsstoffer, som der lzgges op til, vil
medfgre at kostiilskud som lovligt kan szlges i andre lande i EU ikke kan szlges i Danmark, fgr flere af
indholdsstofferne er godkendt. Dette er direkie i strid med tilsziningsstofdirektivets forma4l.

Vejledningen fastsxetter endvidere retningslinier for tilsztning af drogeudtrak til kosttilskud, som i
realiteten er de eneste regler, der findes om brug af droger. Hermed fremstir det, som om
--~F¢devaredirekloratef" fastsztter regler-fordroger i-vejledningen. Brancheforeningen er af den opfattelse,
at nye regler ikke kan fastszttes i en vejledning, men i stedet bpr fastszttes i en lov eller en

bekendigprelse.

Hvis Fadevaredirektoratet pé trods af detie faststter nye regler for anvendelsen af droger i kosttilskud i
en vejledning, skal sfidanne regler anmeldes til Kommissionen efier regleme om information med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter (Radets Direktiv 98/34/EF, antikel 8, stk. 1 jf. artikel 1, nr.

9). S& vidt Brancheforeningen er orienteret, er dette ikke sket.

3. Sundhedsanprisninger

I udkastet til vejledning vil myndighederne alene godkende “generelle sundhedsanprisninger”, men ikke
mere konkrete eller "funktionelle” sundhedsanprisninger. Det lader derfor til, at den tidligere restriktive
danske praksis pd omriidet opretholdes, idet der ogsé henvises til tidligere udarbejdede vejledninger om

anprisninger.

Brancheforeningen er uforstdende overfor, hvordan Fadevaredirekioratet i vejledningen kan fastholde en
praksis, som er blevel tilsidesat af EF-domstolen i to domme som EU stridig (Sag C-221/00,
Kommissionen mod @strig og C-239/02, Belgien). Dette forekommer isar overraskende, da
Brancheforeningen havde fdet den forsidelse, at praksis i Fadevaredirektoratet var ®ndret siden EF-
Domstolens dom i Pstrigs-sagen. Retssikkerheden belastes betvdeligt, hvis man ikke langere kan stole

pa, at de danske myndigheder respekterer EF-domstolens afggrelser.

Side 4 af 7

Den danske Broncheorganisation for Vitetmidier
Industrigrenen 10 2638 Ishej - Tif. 40 75 54 44




DAGRAVI

1 stedet burde Codex Alimentarius, som er tliréidt af EU, fplges. Parallelt hermed det seneste udkast til
forordning om anprisninger (KOM(2003) 424 final), som snart vil vere gzldende ret. Disse fraviger
tydeligt udkast til vejledning, idet det anfgres at:

"1 dette forslag 1il forordning om anvendelse af anprisninger bibeholdes forbud mod anprisninger, der
henviser til forebyggelse, behandling eller helbredelse af sygdom hos mennesker, men der sondres
mellem "forebyggelse" og "reduceret risiko for sygdom", og der indfores en fravigelse. Det erkendes
sdledes, at kost og bestemte fodevarer i hgj grad kan bidrage til, at sundhed understottes og bevare 0g
det erkendes, at kost og bestemte fpdevarer kan have berydning for styring af visse

-sygdomsrisikofaktorer;” - - m -
Brancheforeningen anbefaler, at vejledningen udarbejdes i overensstemmelse hermed.

I pvrigt anbefaler Brancheforeningen, at der i vejledningen fremszttes eksempler pa tilladte relevante

anprisninger i vejledningen, som sket i anden national lovgivning.

I Medicines Control Agency Guidance Note No. 8, Revised December 2000 i Storbritanien, er det
f.eks. preciseret at det for kosttilskud er tilladt at anprise at produktet kan “bevare” eller “hjzlpe med at

bevare” eller “understgtte” sundheden - i tilfzlde af, at disse anprisninger er i relation til sunde

kropsfunktioner eller organer, hvis anprisningen kan dokumenteres. Siledes vil man tilgodese bedre

oplysning til forbrugeren, og gare forbrugeren i stand til at treffe et informeret valg af kosttilskud.

Statens Legemiddelverk i Norge har fastsat anprisninger der anses for udelukkende at hgre til
legemidier http://www.legemiddelverkel.no/lover/klassifisering/klassifisering av legemidler.htm

suppleret med en liste med undtagelser: hup://www.legemiddelverket.no/rundskriv/rundskrivl Q-

20011116.htm der kan anvendes for kosttilskud. Som ovenfor navnt er vi enige i at denne kompetence

ber ligge hos legemiddelmyndighederne.

Endvidere er der med Syse-udvalgets rapport i Norge foreslaet en udvidelse af de anprisninger, som kan
vare tilladt for kosttilskud. htp://www4. webon.net/bm/userhtml//Syseutredningen.pdf
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4. Nove] Food

Ifplge vejledningen skal der foretages en vurdering af om en fadevare eller fgdevareingrediens har veeret
omsat i en sddan grad, at man har tilstrekkelig viden eller formodning om, at den ikke er skadelig.

Det i udkastet anfgrte, er uklart. Det skaber nemlig usikkerhed for branchen til, hvilken form for bevis
der skal stilles, fgrend de danske myndigheder kan acceptere, at der ikke er tale om et Novel Food. P4
baggrund af de seneste ars omfattende praksis om Novel Food i Danmark burde det i stedet preciseres i
vejledningen, at der alene skal fremskaffes bevis for, at varen har veret omsat i nevnevzrdigt omfang i

--EU;-og at"de enkelte regioner i kraft af deres undersggelsespligt skal bistd hermed f.eks. ved at stille
spprgsmal om produktet 1i] Novel Food arbejdsgruppen i EU via Fgdevaredirektoratet.

5. Ti]gaan_ge]igheden 1il det danske marked og afledede begraensninger

Sammenfatiende ma det siges, at der med dette udkast til vejledning sker en vasentlig indskreenkning i
tilgengeligheden til det danske marked i strid med formdlet med kosttilskudsdirektivet og reglerne om
fri bevaegelighed. Derved afskzres forbrugeren fra flere produkter, og Brancheforeningen frygier, at
dette dbner op bl.a. for et aget inlernetsalg, som er vanskeligere at kontrollere. Séledes er vejledningen

hverken til gunst for erhvervet eller forbrugeren, og ber revurderes.

1 denne forbindelse skal det ogsé tages i betragtning, at disse indskreenkninger har en afledet effekt pé
erhvervets mulighed for eksport. Eksport forudsatter nemlig som hovedregel, at der kan forevises et
HCO09 cenifikat, da et HCO8 cenifikatl ikke accepteres i tredjelandc. Imidlertid kan certifikatet ikke
udstedes, hvis kosttilskuddet ikke kan afszties p& hjemmemarkedet.

Brancheforeningen anslér, at indskrenkningerne pd hjemmemarkedet og pa eksportmarkedet vil

medfpre en oms@tningsnedgang mellem 500 og 1.000 mio. kr. Brancheforeningen opfordrer

Fedevaredirektoratet til at oplyse om sine tilsvarende konsekvensberegninger.
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Brancheforeningen er opmarksom pé, at der fra Danmarks side har veeret modstand mod EU-direktivel
om kosttilskud, som vil give befolkningen stprre rettigheder for et frit informeret valg. Da
implementeringen imidlertid er sket mener vi, at det er vigtigt at tavlen vaskes ren, og at forbrugere og
virksomheder fir samme retssikkerhed og valgmuligheder i Danmark', som i andre EU-lande.
DABRAVI haber derfor p& en positiv og konstruktiv dialog i forbindelse med udformningen af den
endelige Vejledning om Kosttilskud.

venlig hilsen 7
eter Meﬁm

Formand
Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (DABRAVI)
2079 2004.

(DABRAVI har fglgende virksomheder blandt sine medlemmer: Bioforce Danmark, Dansk Droge, Fritz
Schur Healthcare, Matas, Mezina, New Nordic og Pharma Nord)
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modtager: Fedevaredirektoratet hering

Hermed fremsendes FI's heringssvar om vejledning om kosttilskud.

mvh .
Dorthe Pedersen

<<kosttilskud 280904 dkp .doc>> ,

Fodevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor andret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient”"@fvst.dk. Our website: www.fvst.dk
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.: Fadevarelndustrien

En del af Dansk Industri

.. & e . &
& &
Fgdevaredirektoratet
Att.: Helle Egebjerg Andersen
Mgrkhgj Bygade 19 28. september 2004

2860 Sgborg

Sendt pr. e-mail: hoering@fdir.dk

Vejledning om kosttilskud

Fgdevarelndustrien har i hgring modtaget Fodevaredirektoratets Vejled-
ning om kosttilskud samt bilag 5-10 og har fglgende overordnede kom-

mentarer:

Vi er enige i gnsket om at ggre det mere overskueligt for savel forbrugere
som producenter at skelne mellem kosttilskud og leegemidler. Vi mener
- desveerre ikke, at den foreliggende vejledning er en hjelp i den retning.
Seerligt finder vi, at vejledningens forste 8 sider bgr skrives om.

Efter et mgde i Fgdevaredirektoratet den 20. september 2004 mener vi at
have forstéet, at det er produktets formal, der er afggrende for kategorise-
ringen - ikke det, der bliver skrevet om produktet. I vejledningen er dette
eksemplifiseret veeldig fint side 6. Fiskeolie markedsfgres som et naturlee-
gemiddel med henblik pa at nedsatte forhgjet indhold af triglycerider i
blodet. Samtidig kan fiskeolie markedsferes som et kosttilskud som en kil-
de til omega-3 fedtsyrer.

Vi mener, at dette er meget veesentligt, idet kosttilskudsproducenterne
ikke har nogen mulighed for at styre al den kommunikation, der kommer
omkring et givet produkt. Her tenker vi saerligt pé journalistiske artikler
i diverse gratis aviser og blade.

Generelt star vi tilbage med fglgende vitale spgrgsmal:

e Hvad er et kosttilskud?

o Hvad er definitionen af laegemiddelvirkning?

s Hvordan skelnes mellem fysiologisk virkning (Fgdevareloven) og fysio-
logisk funktion (Leegemiddelloven)?

¢ Hvordan skelnes mellem risikoreduktion og forebyggelse?

o Hvad sker med et lovligt markedsfort kosttilskud i1 det tilfzelde, hvor
en konkurrent veelger at lade sit tilsvarende produkt leegemiddelregi-

strere?
tadevareindusinier:
Lianish Food and
Drink Federatior

DKP




Til vejledningens tekst har vi fplgende konkrete bemarkninger:

Side 5:

Ad § 1, stk. 1:

Hvorfor nzevnes det, at der ikke er undtagelser for forspg? Vi mener ikke
at dette er en relevant problemstilling.

Stk. 2.:

Vi har pa megdet forstaet, at de produkter, der ikke er et leegemiddel, bli-
ver en fpdevarer og her altsa et kosttilskud. Det forklarer til en vis grad,
hvorfor der bruges si meget tekst for at forklare, hvad et leegemiddel er.
Vi finder det dog mere relevant ngje at f4 beskrevet, hvad et kosttilskud

er.

Det burde derfor ogsa veere overfledigt at nzevne, at kosttilskud ikke kan
veere leegemidler, og at laegemidler ikke kan markedsferes som kosttil-
skud.

Afsnit 4.

Hvad tzenkes der pé, nar det navnes “en vare som anbefales eller beteg-
nes”? Hvem og hvad anbefaler og betegner. Der ma praeciseres i vejlednin-
gen, hvilken dokumentation, der kraeves lagt til grund for at pasta, at et
produkt er et laegemiddel og ikke et kosttilskud.

Vi frygter, at der med denne vejledning er en reel risiko for, at kosttil-
skud, som almindeligvis betragtes som en fgdevare, kan forbydes alene pa
baggrund af udokumenterede pastande og rygter samt udokumenterede
skrivelser og annoncer mv. Det er ikke rimeligt, og det ber derfor beskri-
ves meget ngje.

Nar industrien skal spge om at fa et produkt godkendt som laegemiddel,
kreeves der speciel dokumentation i form af videnskabelig anerkendt litte-
ratur. Der ber derfor kraeves samme niveau af videnskabelig dokumenta-
tion for, at produktet ikke leengere skal kunne betragtes som et kosttil-
skud men som et leegemiddel.

Side 6:

Forste afsnit finder vi er overflpdigt. Skal det med, ber "et andet produkt"
rettes til "et produkt indeholdende andre stoffer end vitaminer og minera-
ler.

1 afsnit to anferes, at "Graenserne geelder produktets samlede indhold af et
givet vitamin eller mineral og skal overholdes vathaengig af, om indholdet
er tilsat eller stammer fra naturlige kilder. 1 bekendtgerelsen kap. 3, stk.
2 star der, at tilsatte vitaminer og / eller mineraler hvis indhold ligger
overleegemiddelgraensen er omfattet af leegemiddelloven (Naturlige kilder
er ikke navnt)




Det er en stramning i forhold til den nugaeldende fsdevarelovgivning, hvor
vitaminer og mineraler, der stammer fra naturlige kilder ikke medtages,

nar vi taler om leegemiddelgreenser. -

Afsnit tre beskriver, hvordan en konkret vurdering vil ligge til grund for,
hvorvidt et produkt kan markedsfores som et kosttilskud eller et laege-
middel, men de farste to punkter er alt for ungjagtigt beskrevet.

Hvad menes der med “overvejende er identisk” i punkt 1? Vi frygter, at
myndighederne hermed far befgjelser til at forkaste et produkt alene pa
en mistanke om, at produktet kan have en lignende virkning, som et alle-
rede markedsfgrt naturlegemiddel. Det virker som en meget kraftig
stramning i forhold til selve kosttilskuds bekendtggrelsen og er en for-
tolkning, der narmer sig en begraensende lovgivning for det frie marked.

Dette bgr preeciseres.

Hvad menes med “delvis svarer til” i punkt 2? Ogsé dette er for upraecist
og giver de lokale myndigheder befgjelse til at forkaste kosttilskud pa in-

dicier og pastande.

Videre i punkt 2. "Skal adskille sig tilstrackkeligt fra lignende lsegemid-
ler”. Hvad er "tilstraekkeligt"? Hvem skal afggre det. Dette bgr praeciseres.

Indholdsstoffer. Vi mener ikke at punktet om indholdsstoffer er korrekt.
Der findes mange stoffer og droger, der tilseettes som hjelpestoffer og ikke
som aktive stoffer i et naturleegemiddel. Vil de sa skulle forbydes anvendt

i kosttilskud?

Indikationsomrade. Det er ikke rimeligt at forbyde et krydderi eller en
urt som kosttilskud, alene fordi den er tilsat til et Jeegemiddel. Flere kryd-
derier anvendes for at give smag og kraft. Endvidere anvendes mange ur-
ter som teer. Flere krydderier og urteteer kan have en anden virkning,
men det gor dem ikke npdvendigvis til et leegemiddel. Her er det ngdven-
digt at se pa dosering, markedsfering og oplysning..

Koncentration. Vi mener, at det ber komme an pa, om der er tale om et
sammensat produkt eller et produkt, der udelukkende indeholder et kon-
centrat eller et ekstrakt af et stof eller en droge. Det er ngdvendigt at
pracisere, om en urt er hovedkomponenten i et naturlaegemiddel bestemt
for at give den virkning, som naturlaegemidlet er bestemt for.

Side 7

Ovrig viden om og omtale af produktet. Vi mener, at det er helt uac-
ceptabelt at fpdevaremyndighederne vil patage sig at kategorisere et kost-
tilskud som et leegemiddel byggende pa udefinerbare pastande.




Afsnit 2.

Hvilke kriterier vil blive lagt til grund for en "tungtvejende beslutning”?
Hvad menes med “"den viden, der er om stoffet”? Hvor kommer den viden
fra, og hvilke kilder drejer det sig om? Myndighederne bgr pa linie med
Lagemiddelstyrelsen beskrive hvilke kilder og dokumenter, de vil inddra-
ge i beslutningsprocessen og laegge til grund for vurderingen af, om et
produkt er et kosttilskud eller e;j.

Det er fuldstendig uklart for os, hvad der menes rhed afsnit 3. Det ber for-
klares.

Af afsnit 4 fremgar, at der ikke ma anvendes droger, der har l&egemiddel-
virkning. Vi savner her en beskrivelse af den npdvendige dokumentation
for at erklaere, at en droge har leegemiddelvirkning.

Af samme afsnit fremgar, at droger der er godkendt anvendt i leegemidler og na-
turlegemidler, som udgangspunkt ikke méa anvendes i kosttilskud. Dette virker
uhensigtsmassigt. Hvis et produkt udelukkende indeholder én droge, der er god-
kendt som naturlegemiddel, sa kan man valge, at dette ikke mé szlges som kost-
tilskud i ren form. 1 en mindre mangde og en anden sammenhang virker produk-
tet méske ikke som et lagemiddel. Producenterne anvender i dag mange ressour-
cer pa at bevise dette overfor Legemiddelstyrelsen i forbindelse med godkendelse
af produkter som legemidler. -

Hvidlgg, timian, oregano og kamilleblomst er eksempler pa fgdevarer, der
kan indgé i maden og samtidig kan indga i et naturleegemiddel?

Ifplge direkiiv 2004/27/EF om humanmedicinske leegemidler, som treeder i kraft
senest den 30. okiober 2005, anvendes lcegemiddelregler, hvis der er tvivl om,
hvorvidt et produki ud fru en samlet bedemmelse af deis egenskaber er omfauner af
definitionen af legemidier eller kosttilskud.

Dette er direkte forkert for kosttilskud. lfplge omtalte direktiv stk. (7)
fremgar det at: "Nar et produkt klart falder ind under definitionen af an-
dre produktkategorier, szerlig fgdevarer, kosttilskud, medicinsk udstyr,
biocider eller kosmetiske midler, ber dette direktiv ikke finde anvendelse.

Det fremgar ligeledes af stk. (7): For "Det voksende antal sakaldte "graen-
seprodukter”, der befinder sig pa graensen mellem leegemiddelsektoren og
andre sektorer, ber definitionen af et "lagemiddel” sendres, saledes at
man undgar, at der for et produkt, der fuldt ud svarer til definitionen af et
leegemiddel, men som ogsa kan falde ind under definitionen af andre lov-
regulerede produkter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning, der geelder.
Definitionen ber specificere, hvilke indvirkninger laegemidlet kan have pa
fysiologiske funktioner. *




"For ligeledes at afklare de tilfeelde, hvor et bestemt produkt falder ind
under definitionen af lzegemiddel, men hvor det ogsa kan falde ind under
definitionen af andre lovregulerede produkter, bgr det i tvivlstilfzelde og af
hensyn til retssikkerheden udtrykkeligt fastslas, hvilke bestemmelser der

skal overholdes.”

Ud fra dette er det ikke klart, at man i vejledningen kan skrive "1 tvivlstil-
feelde anvendes laegemiddelreglen” Det svaekker retssikkerheden. S& len-
ge det ikke er bevist, at der er tale om et leegemiddel men en fpdevare, mé

fedevarelovgivningen geelde.
Definition af kosttilskud § 2

Side 8, § 2 stk. 2.
. Hvorfor kan et kosttilskud ikke udelukkende indeholde vitaminer, eller

essentielle fedtsyrer eller droger? Denne sztning ber s&ndres siledes, at
den er mere klar. Et kosttilskud kan udmaerket udelukkende indeholde et

eller flere droger.

S. 8 afsnit 9.
I hvilken dokumentation angives, at kosttilskuddet skal veere koncentre-

“rede kilder til det, der gnskes suppleret med — enten ved tilszetning af ke-
miske rene stoffer eller ved at en given droge har sa hgjt et indhold af et
eller flere stoffer, at det kan anvendes som supplement?

Bekendtgorelsens kapitel 3, pkt. 3 stk. 1. Her er defineret minimums-
maengder for vitaminer og mineraler men ikke for andre stoffer. Afsnit 9 -
"betydelige meengder" for alle andre stoffer er for upracist.

Side 10.
Det virker bemeerkelsesvardigt, at der nu indferes gebyrer for at produ-

centerne kan fa lov ti] fortsat at szelge de vitamin- og mineralpraeparater,
som de hidtil har kunnet forhandle. Det er i orden, at producenterne skal
indsende en ansegning pa indholdsstoffer, der ikke er pa listen eller som
er market med *, men vi finder det urimeligt, at der skal betales 19.000
kr. for hver ingrediens, der laves en ansggning for.

Maerkning og markedsfering, herunder anprisning, §§ 6, 7 og 8

Side 16, ad § 7, stk. 3:

Er det ny praksis at den samlede mangde af naeringsstoffer, skal vaere
gennemsnitsvaerdier fastsat pa grundlag af producentens analyse af slut-
produktet? Tidligere har det veeret tilstreekkeligt at anvende en naerings-

veerdiberegning.




Anprisning

Vi mener, at det er urimeligt, at producenterne stilles til ansvar for, hvad
aviser, ugeblade samt tidsskrifter skriver om et produkt. Anprisning, som
producenterne er ansvarlig for, ber alene veere hvad der star pa produktet
samt hvad producenten selv skriver i markedsfgringsgjemed i medier her-
under pa egen hjemmeside. Andres omtale af kosttilskud bgr ikke kunne
miskreditere produkterne.

Sundhedsanprisning

Side 20

Sundhedsanprisninger angives i afsnit 2 at omfatte alle anprisninger, der
omhandler den effekt, som en fodevare eller dens bestanddele udgver pa
den menneskelige organisme. Denne formulering er ikke tilstreekkelig

preecis.

Vi er bekendt med den danske praksis omkring anvendelse af sundheds-
anprisninger i henhold til § 20 stk. 1 i Fedevareloven. § 20 har dog ogsa et
stk. 2, som giver ministeren mulighed for at tillade anprisninger i seerlige
tilfeelde, og vi mener, at det vil vaere relevant at overveje at benytte denne
mulighed i forbindelse med kosttilskud, hvor det i mange tilfeelde vil vaere
szerdeles relevant for forbrugeren at fa en op]ysnmg om, hvad et givet
kosttilskud kan ggre af godt.’

Vi forstar i gvrigt ikke, hvorfor det er forbudt at angive en funktionel an-
prisning som "calcium styrker knogler og teender". Det mener vi ikke, at
der er umiddelbar hjemmel til at forbyde. Til stgtte for dette kan vi henvi-
se til EF Domstolens afggrelse C-221/00 23. januar 2003, hvor man fandt,
at den gstrigske administrative praksis vedrgrende udstedelse af et gene-
relt og absolut forbud mod at benytte angivelser vedrerende sundheden pa
almindelige levnedsmidler var en tilsidesattelse af forpligtelserne i Ra-
dets direktiv 79/112/EQF af 18. december 1978.

Vi kan i evrigt anbefale Direktoratet at leese den norske udredning fra Sy-
se-utvalget vedrprende leegemidler og kosttilskud. Dette udvalg har udar-
bejdet en liste over tilladelige anprisninger pa udvalgte naturmidler med
dokumenteret effekt og som samtidig er kosttilskud.

I forbindelse med sundhedsanprisninger vil vi gentage, at det ber praecise-
res, hvordan der skelnes mellem risikoreduktion og forebyggelse.

1 vejledningen naevnes i afsnit 8, at det er tilladt at angive, at et indtag af
frugt og grent er gavnligt for sundheden. Eksemplet kan naturligvis for-
klare en problemstilling, men er ellers ikke velvalgt i relation til kosttil-
skud. 1 pvrigt mener vi, at en sa uspecifik henvisning til sundhed netop er




et eksempel pa, hvad den kommende forordning om sundhedsanprisnin-
ger gnsker at forhindre.

Bilag 7,8 og 9: _
Flowskemaerne er efter naermere gennemgang en udmerket idé for per-
soner, der gnsker en lettere tilgang til at vurdere, om deres produkt over-
holder bestemmelserne i vejledning og bekendtggrelse. Bilagene afspejler
dog samme problematik, som er navnt for de forste 8 sider af vejlednin-
gen. Der er ingen klare regler for, hvad der er et la2egemiddel og, hvad der.
ikke er. Paradokset ses af disse bilag.

Safremt en virksomhed skenner, at deres produkt har et direkte eller in-
direkte leegemiddelformal, sé er det slut.

- Safremt virksomheden skgnner, at den ikke har et leegemiddelformaél, kan
virksomheden fortsatte med at vurdere sit produkt ud fra de mange for-
skellige valgmuligheder. Spgrgsmaélet er imidlertid hvilket grundlag virk-
somheden skal anvende for at vurdere, om deres produkt er et leegemid-

del.

Ud over dette savnes der en boks, der giver brugeren mulighed for at sva-
re pa: Har dette produkt en fysiologisk virkning? Ja / Nej, hvor der sa
igen savnes nogle forskellige valgmuligheder. Det skal gegres muligt for
brugeren af flowskemaet forst at sige nej til, at produktet har en lege-
middelvirkning og dernast at kunne sige ja til, at produktet har en fysio-
logisk effekt /virkning.

Bilag 9:

Det fremgar tydeligt af bilag 9 1 nederste venstre firkant, at kosttilskud
kan selges, safremt produktet indeholder droger eller drogeudtrak, der
ikke er oprenset sa et enkelt komponent udger mere end 30 % og ikke er
bearbejdet pa en sadan made, at det der findes i det endelige produkt er
@ndret vaesentligt i forhold til udgangsmaterialet. Fortolkningen i bilag 9
er 1 overensstemmelse med kostbekendtggrelsen, men svarer ikke til vej-
ledningens fortolkning af, hvad et kosttilskud er side 7.

Vi héber, at Fodevaredirektoratet veelger at skrive vejledningens indle-
dende 8 sider om, og vi ser frem til at modtage dette i fornyet hgring. Vi
stiller os gerne til radighed med gennemlazsning og forslag til formulerin-

ger.

Med venlig hilsen

e RO

Dorthe Pedersen
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Hg’ ringssvar vedrgrende Vejledning om kosttilskud

fra Jerk W. Langer, laege
28. september 2004

Indledningsvis tak for lejligheden til for at kommentere udkastet til vejledning for
kosttilskud. Jeg har fglgende kommentarer.

Ad § 1, stk. 2

- Det anferes, at fx fiskeolie godt kan markedsfares som kosttilskud, s3fremt det da reelt
har et andet formdl end samme indholdsstof som naturleegemiddel.

Den “kattelem” har efter min opfattelse den ulempe, at myndighederne lader forbrugeren
i stikken omkring information om de risici, som kosttilskud kan have. Eksempelvis angives
der interaktioner og forholdsregler ved operation for fiskeolie som naturlaeagemiddel. Men
disse vaesentlige oplysninger er ikke tilgaengelige for forbrugeren, nar samme preeparat
forhandles som kosttilskud. Tilsvarende argumenter geelder for en raekke andre stoffer,
bl.a. Ginkgo biloba,-ginseng, hvidigg og echinacea.

Det anfgres desuden, at “...som udgangspunkt accepteres produkter med skadelige
virkning ikke...”. Det er en uklar formulering, der kan tolkes séledes, at nogle skadelige
produkter alligevel godt kan saelges som kosttilskud. Hvilket da vil indebaere, jeevnfor
ovennavnte eksempel med fi skeohe at skadevirkningerne ikke dbenbares overfor

forbrugeren.

Ad § 7 Specifikke maerkningsregler

Der mangler en specifik omtale af, hvorvidt en producent/distributar m& anprise et
kosttilskud i pressemateriale udsendt til journalister. Det ma, efter min opfattelse, i hvert
fald indirekte opfattes som "... angivelse, som er egnet til at give forbrugerne den
opfattelse, at en fedevare har seerlige egenskaber”. Problemstillingen er aktuel, fordi
pressemeddelelser er en af producenternes vigtigste kanaler til at “informere” forbrugeren
med pressen som mellemmand. '

Der mangler en specifik omtale af, hvorvidt en producent/distributer ma anprise et
kosttilskud i skriftligt og mundtligt materiale til forhandierne.

Disse punkter har i drevis givet anledning til fortolkningsbesveer og har, efter min
opfattelse, dannet grundlag for en skaevvreden anprisning af kosttilskud, som er foregdet
indirekte overfor forbrugeren via butikspersonale og redaktionel omtale. Men som reelt
set er igangsat af producenten/distributeren. Det vil vaere en stor fordel for alle parter,
safremt det klart kan blive preeciseret, hvorvidt disse forhold enten er tilladte eller ikke-

tilladte.




Med venlig hilsen

Jerk W. Langer
post@jerk.dk
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Ti1 Fedevaredirektoratet

Tak for.det tilsendte udkast til vejledning om kosttilskud.

veterinarmedicinsk Industriforening har ingen bemarkninger har til
udkastet.

Med venlig hilsen
p.f.v. '

Henriette Pagh,

sekretariatsleder,
Veterinarmedicinsk Industriforening
T1f: (+45) 39270925 °

Fax: (+45) 39270918

----- 0pr1nde11g meddelelse-----

Fra: Helle Egebjerg Andersen (FDIR) [mailto:HEA@fdir.dk]
Sendt: 3. september 2004 11:19

Til: Henriette Pagh Kohl

Emne: vejledningen om kosttilskud

Kere veterinarmedicinsk Industriforening

Eermed fremsendes 1inks til vejledningen om kosttilskud, der er i
pring

Kommentarer bedes sendt til mail-adressen hoering@fdir.dk

Da I forst ser vejledningen d.d. er svarfristen den 1. oktober 2004.

vejledning om kosttilskud:
http://www.foedevaredirektoratet.dk/FDir/Publications/kosttilskud/vejled
ning%20om%20kosttilskud%20ekstern%20hoering%2005-08-2004.doc

Bilag 5-10:
http://www.foedevaredirektoratet.dk/FDir/Publications/kosttilskud/vejled
néggé200m420kostt115kud£20811ag/205 10%20ekstern%20hoering%2005-08- 2004
p

Med venlig hilsen

Helle Egebjerg Andersen

Ministeriet for Familie- og Forbrugeran11ggender Fedevaredirektoratet
Kontor for ernzring (FA3) Merkhej Bygade 19 2860 Seborg

TIf.: 33 95 61 62

E-mail: hea@fdir.dk

Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
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Horingssvar om det fremsendte udkast til ”Vejledning om kosttilskud”.

ViFAB er blevet inviteret til at kommentere ovennavnte vejledning, som forklarer hvordan den nye
bekendtgerelse af 21 juli 2003 vil blive administreret, og hvordan producenter og forhandlere af
kosttilskud skal forholde sig. Den danske bekendtgerelse er igen en udfoldelse af EU-direktivet om
kosttilskud fra 2002. Det er saledes i princippet kun vejledningens praktiske udformning af
lovgrundlaget som her skal kommenteres, og ikke den mere overordnede diskussion om hvorvidt
nye regler i Danmark og/eller EU har medfert urimelige indskrenkninger for producenter og
forbrugere af kosttilskud — en diskussion som til tider har virket meget ophedet, men som kan
betragtes som afsluttet indt1l videre 1 og med at bekendtgerelsen og direktivet faktisk er galdende.

Det ser imidlertid ud som om vejledningen til dels vil fungere som en “’stedpude” mellem
lovgivningens intention om opstramning pa den ene side og det eksisterende salg og forbrug af
kosttilskud den anden side, idet der dbnes for lempelige fortolkninger.

Specielt skal det papeges at begrebet “’fysiologisk virkning”, som er det Jed hvorigennem alt andet
end nzringsstoffer omtalt i officielle anbefalinger (ADT etc.) skal passere for at finde legitim
anvendelse i kosttilskud, er szrdeles vagt defineret. Dette kan neppe legges det danske
fodevaredirektorat til last da begrebet jo er arvet fra lovgrundlaget, men man kunne opnéa en meget
klarere afgreensning af hvad der kan vare et kosttilskud, hvis der kunne gives en positiv definition
og et par velvalgte eksempler pa noget der falder indenfor og noget der falder udenfor begrebet

fysiologisk virkning.

Vejledningens eneste ansats til en positiv definition er "virkning pa organismens normale funktion
og livsprocesser’” og den ma siges at vere meget svar at adskille fra den ”pavirkning pa
fysiologiske funktioner hos mennesket” som er del af definitionen af et l&gemiddel i EU’s
legemiddeldirekiiv (og dermed indgar i den negative definition af et kosttilskud).

Der synes ogsa at vare en hej grad af “elastik” 1 afgrensningen af. hvornar der er tale om en sa
udtalt terapeutisk (eller profylaktisk, diagnostisk, etc.) anvendelse af et praparat og dets
indholdsstoffer, at det falder udenfor kosttilskudsomradet. Den afgransning af hele praparatet
overfor Jegemiddelomradet, som felger af l&egemiddelloven (og det citerede direktiv) er forholdsvis
skrap, idet det er tilstreekkeligt at sigrer med anvendelsen er terapeutisk etc.; men i vejledningen
(f.eks. 1 afsnittet om indeholdte droger, 7 linier over Kapitel 2) ser det snarere ud som om
praeparatets indhold skal vere dokumenteret eller anerkendt virksomt i terapeutisk sammenhang for
der er et problem. Man kan forestille sig at det ofte vil vare karakteren af markedsferingen der
kommer 1] at afgere sagen, hvilket kan vere meget fornuftigt.

Hvis det er rigtigt at vejledningen legger sig i “den blede ende™ i udmentningen af
bekendtgerelsen. sa kan vi se bade gode og darlige grunde til at Jegge sig der. Til de forhoidsvis




dérlige grunde herer den kampagne som har varet fort p4 vegne af forbrugerne under paberabelse
af deres ret til frit valg og adgang til information om sundhedsfremmende naringsstoffer mv. Det er
vores erfaring i ViFAB, at det steerke engagement i kampagnen for liberale ordninger ikke er szrlig
udbredt blandt andre end producenter og forhandlere, mens “menige” brugere og alternative
behandlere i almindelighed er godt tilfredse med at offentlige instanser star inde for en vis
kvalitetssikring.

Til de bedre grunde herer det pragmatiske gnske om at undga at kriminalisere en "underskov” af
eksisterende anvendelser af praparater af mere eller mindre kosttilskuds-agtig karakter, med risiko
for at understette dannelsen af gré eller sorte markeder.

Efter vores vurdering l&gger vejledningen op til et godt balanceret hensyn til forbrugerbeskyttelse
og pragmatisk hensyn til eksisterende brug, idet vi dog geme vil opfordre til at man reelt folger op
pa reklamekampagner med kvasi-medicinske anprisninger og far de pdgaldende praparater og
producenter presset over 1 mere forpligtende kategorier.

Det synes uundgéeligt, at kategorien kosttilskud ogsa i en lang &rrakke fremover vil fungere pa
markedet som en ramme for produkter, som ikke har tilstrakkelig specifik og dokumenteret _
virkning til at kunne godkendes som legemidler eller naturlegemidler, men heller ikke adskiller sig
sa voldsomt fra indholdet i velsammensat, varieret kost, at man kan finde gode grunde til at forbyde
salget. Det er uundgéeligt at kategorien visse steder vil overlappe l&gemiddelkategorierne, og at der
i mere eller mindre sjzldne tilfalde vil blive solgt og brugt produkter, som viser sig at have
bivirkninger, interaktioner med medicin, stimulanser, madvarer etc. Der bar oprettes en central og
let tilgeengelig dansk kanal for indrapportering af bivirkninger etc. fra bade kosttilskud,
naturmedicin og alternative behandlingsformer 1 gvrigt. En sadan kanal kunne f.eks. vare direkte

- tilg&engelig pa nettet, der skulle informeres sa meget om den at den almindelige bruger kendte dens
eksistens og kunne finde den, og den kunne evt. give mulighed for at indrapportere bade
bivirkninger og uheldige eksempler pa markedsfering og radgivning. ViFAB vil gerne samarbejde
med fedevaredirektoratet og andre relevante myndigheder om at etablere noget sadant.

28. september 2004
Niels Viggo Hansen
ViFAB
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Biodynamisk Forbrugersammenslutning

' 29.9-2004

Att. Helle Egebjerg Andersen
Fedevarestyrelsen

Mprkhej Bygade 19 -

2860 Seborg

Kosttilskud edelegges?
Heringssvar om kosttilskud
J.or. 777 (ikke oplyst)

Kzre politikere, som tager endelig stilling. Vi ved, det er sveert at fa tid til at sztte Jer ind i dette
omfattende forslag med mange bilag til en vejledning for kosttilskud.

Set med vore gjne er forslaget adelaeggende for markedet for kosttilskud. Vi ved, at andre
heringsparter pa god méade papeger detaljerne § for § og bilag for bilag. Det behever vi ikke at
gentage her.

Vi har et hovedforslag: Der er en verserende retssag i gang fra England mod selve det forudsatte
EU-direktiv, hvis retskraft bestrides. Der er ingen, der er dede af kosttilskud eller normalt bliver syg
af det, s derfor haster det ikke si meget. Bekendtgerelsen har allerede varet der i over et &r. Det er
ikke en livsvigtig sag straks at regulere dette marked. Vi foreslar, at resultatet af denne retssag
mod EU afventes af Jer politikere, inden der evt. fortsattes.

Proportionsmassigt kan det nzvnes, at tusindvis af mennesker der af etableret medicin, ja selv af
handkebsmedicin, som kan kebes frit. Medicin angives som den 4. hyppigste dedsarsag i Danmark.
Som eksempel nzvner Vitalradet i en pressemeddelelse af 22-4-2004, at alene handkebsgigtmedi-
cinen NSAID i USA giver 16.000 dedsfald arligt.

En bedre handtering af den medicin vil kunne spare tusindvis af liv. Det er bl.a. en politisk opgave.
Reguleringen af kosttilskud vi] ikke spare liv, da ingen der af det.

Hvorfor vil "man” i det hele taget regulere dette ufariige omrade af kosttilskud? Vel vard at t&nke
over? Hvem vil profitere af, at kosttilskudene forsvinder?

1 USA blev der i 90’erne foreslaet en tilsvarende regulering. Den medferte en folkestorm, som
bevirkede, at forslaget blev taget vak. USA har et frit kosttilskudsmarked.

Vi har et bedre forslag, som er i n@vnte pressemeddelelse. nemlig at der oprettes et centralt
register for evt. bivirkninger af kosttilskud, sdledes som der foreslas i USA.

Det er forkasteligt. at butikker. leeger m.fl. 1 Danmark ikke ma oplyse om kosttilskuds virkninger.
Det er at forholde brugerne viden og mulighed for selvhelbredelse og —sygdomsforebyggelse.




Et illustrativt eksempel

Direktoratets forslag indebarer, at midler, der indgar i (natur)legemidler, ikke méa indga i
kosttilskud. Derved bliver det fx forbudt at have hvidleg i kosttilskud. Det er fortsat tilladt at spise
hvidleg, men hvis man gerne vil undgé lugtgener via kosttilskud, eller gore det pa en tidsbesparende
made, sé forbydes dette.

Det n&vnes i forslagets § 1, stk. 2, at kosttilskud ikke méa virke forebyggende eller helbredende.
Regeringen har talt meget om forebyggelse, og om at folk skal tage ansvar for deres egen sundhed.
Vi tager kraftig afstand fra, at forebyggende midler skal geores illegale i Danmark.

Ifelge fagfolk er det nevnt, at helt op til 98% af de nuvarende kosttilskud bliver gjort ulovlige. Der
navnes ogsa lidt mindre, men dog stadigt meget store tal.

Vi forstar pa andre heringspartnere, at Direktoratets forslag sine steder er i modstrid med direktivet
og bekendtgerelsen. Samt at nogle forslag er s bejelige og uklare, at de kan danne grundlag for en
vilkérlig administration. 1 gvrigt savnes der en definition p4, hvad kosttilskud er.

Endelig skal det bemarkes, at vi finder det irrelevant, at heringen er under fedevaredirektoratet, der
ikke har rutine og ekspertise heri — maske derfor dette darlige forslag? Sundhed herer under Sund-
hedsministeren — det her er ikke et markeds/pengespergsmél men et kulturelt anliggende for civil-
samfundet. Vi vil anmode politikerne om at fere naervaerende sag over i sundhedsministeriet.

Bemark gerne medunderskriverne (mails med bekraftelser haves).

P4 f. v. og med venlig hilsen

Lars Mikkelsen

Toftevaenget 30

3320 Skavinge

4828 8700
lars.thomsen.mikkelsen@get2net.dk

Merkur Banks giro-nr. 818 2027. VIGTIGT at huske vores kt.nr. 8401-110 7442

Medunderskrivere er:

Forebypgelses- og Patientradet (Paraply for 30 foreninger m.m.)

Landsforeningen Natur-Balance-Huset (20 huse i landet)

Foreningen mod Skadeligt Dentalmateriale (ved Inge Lise Marchant. Poul Andersen. Merethe Birth. Anne-Birte
Rasmussen (pens. Overlerer). Margrethe Rasmussen (konsument) og Inge Hansen)

Biodynamisk Forbrugersammenslutming i Jyltand

VisionsPartiet

Foreningen for Biodvnamisk Jordbrug

Personer:

Anni Rosenberg. medlem af Krzfiforeningen Tidslerne

Britt Sendergaard. formand for Vegetarforeningen

Christian Thomas Madsen. stud. med.

Inge Holm, sygepiejerske og akupunkter
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Foedevaredirektoratet
Morkhej Bygade 19
2860 Seborg

Heringssvar - Vejledning om Kosttilskud.

Som supplerende svar til vedlagte heringssvar fra DABRAV] ensker Pharma Nord
at tilfgje folgende:

Det forekommer ikke at felgende EF domme er implementeret i vejledningen:

C 221/00: Korrekte sundhedsanprisninger (ikke sygdoms-) er OK uden forudgéende

tilladelse

C 192/01: Danmark skal dbne for sikre berigede fedevarer

C 387/99 og
C 150/00: Danmark kan kun systematisk sette grenser for doseringer i

kosttilskud, hvis dette medferer en af myndigheden dokumenteret alvorlig risiko

for sundheden

Andre relevante domme:

C-239/02 (slankning og legelig anbefaling OK)

C-95/01 (andre naringsstoffer end vit/min: enkel, kort procedure og kun afslag ved
reel folkesundhedsrisiko. (Ikke hypotetisk risiko og kan ikke begrundes 1

manglende ern@ringsmassig behov).

Pa denne baggrund kan det undre at Danmark i sin implementering af
kosttilskudsdirektivet opretholder en "ern@ringsmeessigt" begrundet grense

mellem kosttilskud og Jegemidler (Lagemiddelgraensen), og at denne {. ex. angiver
at Vit C > 90 mg er forbudt 1 Danmark som kosttilskud. Dette undrer isar fordi
Danmark alligevel har a&ndret 1 1abellerne 1 forbindelse med implementering af

kosttilskudsdirektivet.




F. eks. har Danmark &ndret i omregningsfaktoren mellem Beta-Caroten og
Vitamin A (fra 6 til 2 mg). Ingen andre EU lande har gjort dette. 1 praksis betyder
dette, kombineret med lagemiddelgransen, at kosttilskud indeholdende over 3 mg
beta-caroten overskrider legemiddelgraensen for vit A. Dette ber der i forbindelse
med granseoverskridende hande! findes en lesning pa, saledes at der ikke skal
laves serlige lav-doserede kosttilskud i Danmark, og siledes at de eksisterende
kosttilskud til eksport stadigt kan opna et HC 09 eksportcertifikat.

Det er endvidere uheldigt, at folgelovgivningen omkring kosttilskud ikke er

andret.

F. eks er fodevarelovens paragraf 20 ikke lengere tidssvarende jevnfer EU-
dommene, og egenkontrolbestemmelserne om kosttilskud er neppe anvendelige,

idet de uden sundhedsmassig begrundelse og i modstrid med EU direktivets
bestemmelser om, at der skal anvendes gennemsnnitsanalyser, 1 praksis vil

forbyde et kosttilskud. som ved en kontrolanalyse f. ex. matte indeholde 91 mg Vit C.

Der mé generelt forventes mange revisioner i det europziske regelveerk omkring
kosttilskud som felge af implementering af Codex sami forordningen om
sundhédsanprisninger, samt som felge af yderligere implementering omkring
direktiv om kosttilskud. herunder evre sikre graenser, at vi ma anbefale en dben,

snarere end en lukket vejledning.

Vima endvidere anmode on proportionalitet i vejledningen med hensyn til
implementering, der svarer t:| implementeringen i EU. Dette specielt fordi
Danmark er en stor nettoeks; orter af kosttilskud. hvor eksportmarkedet har langt
storre betydning end hjemmcemarkedet. hvorfor det har stor betydning. at der kan

opnas HC 09 eksportcertifikater.

Det skal tilsikres at afsnitiene omkring l&gemiddelafgraensning omskrives til
europ&isk lovgivning. Afsnittet er en stor misforstéelse, op kompetencen til
leegemiddelklassificering ligger ikke hos fedevaredirekioratet. Det forhold at
motion findes pa recept betyder jo ikke at motion uden recept skal forbydes.
Afsnittet om anprisninger skal ligeledes lovliggeres. herunder anden lovgivning
med relation hertil. Kravet om forhandsgodkendelse af levnedsmiddelingredienser.
stoffer med fysiologisk effekt og koncentrater er tvivisomt. og ligger langt fra

forhandsudmeldingerne og bekendigerelsens krav om anmeldelse. Sporene omkring




Danmarks fastholdelse af begrebet "erneringsmassig relevans” uden
sundhedsmassig begrundelse skr&emmer, og der er brug for klare udmeldinger
omkring at Danmark - pé trods af modstand mod den europziske lovgivning, som
denne kan afleses i direktivets tilblivelseshistorie - vil folge den europiske

lovgivning og domme pa omrédet.

Vi vil gerne rose Foedevaredirektoretet for det store forhandsarbejde og klarhed
med sikre en procedure til at fa optaget nye stoffer pé listen over vit/min-kilder.

Vi vil foresl at Fedevaredirektoratet gér i dialog med forbrugere og industri og
omskriver vejledningen med henblik pa at sikre forbrugere forngden information
om sikre kosttilskud, samt udnytter Danmarks vakstpotentiale pé4 omradet, og gor
Danmark til et vaekstomrade for eksport i stedet for at male Danmark ud i en krog
-af EU pa dette omrade, hvor kun HC 08 certifikater kan opnés.

Med venlig hilsen
Pharma Nord

--'Sven Moesgaard
Vejle, 26. september 2004.

Pharma Nord
Sadelmagervej 30 — 32
7100 Vejle.
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20. september 2004
Fodevaredirektoratet
Mperkhgj Bygade 19
2860 Seborg

”Heringssvar”

Fodevaredirektoratet har fremsendt forslag til ny ”Vejledning om Kosttilskud” i hering. Vejledningen
har til formal at uddybe kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser, savel for fedevareregionerne som
forer tilsyn med at bekendtgerelsens regler overholdes, som for dens brugere, dvs. producenter,

importerer og forhandlere.

Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (herefier benazvnt Brancheforeningen) kan imedekomme,
at der udstedes en vejledning, som kan skabe klarhed omkring produktionen og salget af kosttilskud i
Danmark til gavn for bade forbrugere og branchen. Desvarre ma brancheforeningen konstatere, at
forslaget t1] vejledningen — som ikke begranser sig til at uddybe kosttilskudsbekendtgerelsen — skaber
mere tvivl end klarhed og flere steder er juridisk uholdbar. Brancheforeningen forudser, at vejledningen
vil danne grobund for en praksis. som skaber endnu sterre klefi mellem produktion og salg af
kosttilskud 1 Danmark, sammenlignet med andre EU lande, til skade for bade erhvervet og forbrugeren.
Dette kan undre, da dette er direkie 1 sirid med kosttilskudsdirektivets formal, som er at sikre 7
bevaegelighed ved at skabe lige konkurrencevilkar, )f. forordet til kostulskudsdirektivet, betragining 2.
Ydermere har direktivet til formél at sikre forbrugernes frie valg samt vde et hejt beskyttelsesniveau, og
man ensker med reglerne at sikre at de produkter, der markedsferes. er sikre og forsynet med
fyldestgorende og relevant merkning, jf. forordets betragtning 5. En uklar vejledning, som ikke

stemmer overens med praksis i de evrige EU lande, vil virke modsat dette formal.
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DABRAVI

Brancheforeningen vil bl.a. fremhave folgende konkrete punkter fra udkastet:

1. Afprensningen mellem legemidler og kosttilskud.

1 vejledningen side 6 og 7 angiver Fodevaredirektoratet en raekke kriterier hvorefier det vurderes, om et

produkt kan markedsferes som et kosttilskud. Brancheforeningen vil anbefaie, at dette afsnit udelades af’

vejledningen af felgende grunde:

For det forste tilkommer det Laegemiddelstyrelsen at fortolke lagemiddellovgivningen, herunder det nye

leegemiddeldirektiv — ikke Fodevaredirektoratet.

For det andet fraviger kriterierne lovgivningen, som er fastlagt i EU. Ifelge EU-lovgivningen skal der
nemlig feorst og fremmest tages stilling til, om et produkt er et lazgemiddel, jf. ogsd det nye
leegennddeldirektivs artikel 2. stk. 2. Hvis lagemiddelmyndighederne (Lagemiddelstyrelsen) vurderer,
at der ikke er tale om et legemiddel, ma produktet nedvendigvis vaere en fodevare, herunder et
kosttilskud. da alt der synkes i1 princippet er fedevarer. Det giver derfor ikke mening, at
' Fedevaredirehoralet 1 en vejledning fastsetter kriterier. som virker lige omvendt ved forst at tage
stilling 1l. om produktet er et kosttilskud. Hvis de 1 evrigt uklare kriterier, angivet pa side 6 forer i, at
direktoratet ikke mener at produkiet kan salges som kosttilskud og Lagemiddelstyrelsen samtidig
vurderer. at det ikke er et laapemiddel. vil producenten nemlig 1 stedet vere tvunget til at markedsfere et
produkt som er et tilskud til kost 1 tabletform, som en almindelig fodevare. Dette kan nappe vere i
overensstemmelse med Kkosttilskudsdirektivet, som netop skulle sikre et hejt beskytielsesniveau for
forbrugeren via szrlig markning etc. Samtidig vil udbuddet af kosttilskud blive krafiigt begranset og

mindske de danske forbrugers valgmulighed betvdelipt.

For det tredje er kriterierne uklare og skaber retsusikkerhed frem for klarhed. Udtryk som “overvejende
identisk med” og “adskiller sip tilstrakkeligt” er uhandgribelipe begreber, som 1kke giver en
kosttilskudsproducent nogen vejledning om, hvorvidt et produkt kan markedsferes eller ej. Det vil
derfor afhange af den enkelte regions fortolkning, om et produkt falder 1 den ene eller den anden
kategori. og det vil veere umuligt for producenten pa forhand at forudse, hvad regionens holdning vil
vaere. Hvis de forskellige regioner tilmed anlagger forskellige fortolkninger, vil det medfere en urimelig

forskelsbehandling. og producenternes retssikkerhed vil vere truet.
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Hvis ikke producenterne er 1 stand til at gennemskue myndighedernes administration af reglerne, ma
dette i hoj grad ogsd pzxlde forbrugeme. Kriterier som de navnte vil derfor ogsa skabe stor usikkerhed

blandt forbrugerne, som vil have svart ved at vurdere, hvorfor de respektive produkter klassificeres

forskelligt.

Endeligt gar vejledningen langt ud over, hvad der er lzegemidde]direktivets hensigt. F.eks. nevnes det i
vejledningen pa s. 6 at der som udgangspunkt ikke accepteres indholdsstoffer eller koncentrationer, som
anvendes i markedsforte legemidler. Dette er meget vidtgdende, og savner lovgrundlag, og vil i praksis
kunne have helt utilsigtede og uoverskuelige konsekvenser for producenter af kosttilskud. Undtagelsen
der nzvnes side 6 glder jo - allerede af den grund at det er en undtagelse - ikke alle produkier, og
gelder tilsyneladende kun for produkter, der kan siges at vare en naringskilde. Dette betyder
imidlertid, at f.eks. hvidlegspulver og ginseng ikke kan szlges som kosttilskud, da der i dag findes
registrerede naturlaegelﬁidler baseret pa disse indholdsstoffer, og disse indholdsstoffer ikke er
naringsstofskilder af vasentlig betydning. 1 gvrigt mener Brancheforeningen, at det anferte er i strid
med Legemiddelstyrelsens hidtidige praksis, hvorefier to indholdsmassigt nasten identiske produkter'

ikke nedvendigvis begge er legemidler.

2. Krav til kosttilskuds sammensatning

Der er i vejledningen flere uklarheder vedrerende kravene til kosttilskuds sammensaining.

Brancheforeningen er uforstaende overfor, at der i forslag til vejledning s. 27 anferes. at vi 1 Danmark
har en bredere definition af tilsztningsstoffer, da ogsa kemiske stoffer tilsat kosttilskud med henblik pa
erneringsmassig eller fysiologisk virkning og nogle drogeekstrakter defineres som tils@ningsstoffer.
Derudover bestemmer vejledningen. at droger under specifikke omstandigheder bliver defineret som
tilstningsstoffer. 1 praksis betyder dette, at et produkt som bestar alene af et koncentrat kan blive
betegnet som et tilseiningsstof — det giver ikke mening. Det er uklart, hvordan opkoncentrering,
bearbejdning eller ekstraktion kan medfere at en drope bliver et tilsetningsstof. da et tilsatningsstof

defineres ud fra sin funktion i produktet — ikke produkiets funktion.
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Braﬁcheforeningen forstar heller ikke, hvordan de danske myndigheder frit kan v&lge en anden
definition af tilsztningsstoffer end de evrige mediemslande i EU, da alle de respektive landes
lovgivninger bygger pa samme direktiv. Den definition af tilsetningsstoffer, som der leegges op til, vil
medfere at kosttilskud som lovligt kan salges i andre lande i EU ikke kan szlges i Danmark, for flere af

indholdsstofferne er godkendt. Dette er direkte 1 strid med tils®tningsstofdirektivets formaél.

Vejledningen fastsaztter endvidere retningslinier for tilsatning af drogeudtraek til kosttilskud, som i
realiteten er de eneste regler, der findes om brug af droger. Hermed fremstar det, som om
Fedevaredirekioratet fastsatter regler for droger i vejledningen. Brancheforeningen er af den opfattelse,

at nye regler ikke kan fastszttes 1 en vejledning, men 1 stedet ber fastszttes 1 en lov eller en

bekendtgerelse.

Hvis Fedevaredirektoratet pa trods af dette fastsaxtier nve regler for anvendelsen af droger 1 kosttilskud i
en vejledning, skal sddanne regler anmeldes til Kommissionen efter reglerne om information med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter (Radets Direktiv 98/34/EF, artikel 8, stk. 1 jf. artikel 1, nr.

9). Sé vidt Brancheforeningen er orienteret, er dette ikke sket.

3. Sundhedsanprisninger

1 udkastet til vejledning vil myndighederne alene godkende “generelle sundhedsanprisninger”, men ikke
mere konkrete eller “funktionelle” sundhedsanprisninger. Det lader derfor 1i. a1 den tidligere restrikiive

danske praksis pa omradel opretholdes. idet der ogsa henvises 11} tidligere udarbejdede vejledninger om

anprisninger.

Brancheforeningen er uforstaende overfor. hvordan Fedevaredirektoratet 1 vejledningen kan fastholde en
praksis, som er blevet tilsidesat af EF-domstolen 1 1o domme som EU stridig (Sag C-221/00.
Kommissionen mod Ostrig og C-239/02. Belgien). Dette forekommer isar overraskende, da
Brancheforeningen havde faet den forstaelse. at praksis i Fodevaredirekioratet var @ndret siden EF-
Domstolens dom 1 @strigs-sagen. Retssikkerheden belastes betydeligt, hvis man ikke langere kan stole

pa. at de danske myndigheder respekterer EF-domstolens afgorelser.
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] stedet burde Codex 'Alimemarius, som er tiltradt af EU, felges. Parallelt hermed det seneste udkast til
forordning om anprisninger (KOM(2003) 424 final), som snart vil vaere gacldende ret. Disse fraviger

tydeligt udkast til vejledning, idet det anfores at:

"] dette forslag 1il forordning om anvendelse af anprisninger bibeholdes forbud mod anprisninger, der
henviser til forebyggelse, behandling eller helbredelse af sygdom hos mennesker, men der sondres
mellem ’forebj)ggelse " og "reducerei risiko for sygdom", og der indfores en fravigelse. Det erkendes
sdledes, at kost og bestemte fodevarer i hoj grad kan bidrage til, at sundhed understottes og bevare og
det erkendes, at kost og bestemte fodevarer kan have betvdning for styring af visse

sygdomsrisikofakiorer."
Brancheforeningen anbefaler, at vejledningen udarbejdes i overensstemmelse hermed.

1 evrigt anbefaler Brancheforeningen, at der i vejledningen fremsettes eksempler pa tilladte relevante

anprisninger 1 vejledningen, som sket 1 anden national lovgivning.

1 Medicines Control Agency Guidance Note No. .8, Revised December 2000 1 Storbritanien, er det
f.eks. preciseret at det for kosttilskud er tilladt at anprise at produkiet kan “‘bevare” eller “hjzlpe med at

bevare” eller “understotte” sundheden - 1 tilfalde af,. at disse anpnisninger er i relation til sunde

kropsfunktioner eller organer, hvis anprisningen kan dokumenteres. Saledes vil man tilgodese bedre

oplysning til forbrugeren, og gere forbrugeren i stand til at treeffe et informeret valg af kosttilskud.

Statens Legemiddelverk i1 Norge har fastsat anprisninger der anses for udelukkende at here il

legemidler  hitp://www.legemiddelverket.no/lover/kiassifisering/klassifisering_av_legemidler.htm

suppleret med en liste med undiagelser: http://www.lepemiddelverket.no/rundskriv/irundskriv] Q-

20011116.1tm der kan anvendes for kosttilskud. Som ovenfor navnt er vi emge 1 at denne kompetence

ber ligge hos l&gemiddelmyndighederne.

Endvidere er der med Syse-udvalgets rapport i Norge foreslaet en udvidelse af de anprisninger. som kan

vare tilladt for kosttilskud. htip://www4 webon.net/brm/userhiml//Syseutredningen.pdf
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4. Novel Food

Ifolge vejledningen skal der foretages en vurdering af om en fedevare eller fodevareingrediens har varet

omsat 1 en sddan grad, at man har tilstreekkelig viden eller formodning om, at den ikke er skadelig.

Det i udkastet anferte, er uklart. Det skaber nemlig usikkerhed for branchen til, hvilken form for bevis
der skal stilles, ferend de danske myndigheder kan acceptere, at der ikke er tale om et Novel Food. P
baggrund af de seneste ars omfattende praksis om Novel Food i Danmark burde det i stedet praciseres i
vejledningen, at der alene skal fremskaffes bevis for, at varen har varet omsat i neevnevardigt omfang i
EU, og at de enkelte regioner 1 kraft af deres undersegelsesphigt skal bistd hermed f.eks. ved at stille
spergsmal om produktet til Novel Food arbejdsgruppen i EU via Fodevaredirektoratet.

5. Tilgengeligheden til det danske marked og afledede begraensninger

Sammenfattende ma det siges. at der med dette udkast til vejledning sker en vasentlig indskrankning )
' 1ilg&:nge]igheden til det danske marked i strid med forméalet med kosttilskudsdirektivet og reglerne om
fri bevacgelighed. Derved afskares forbrugeren fra flere produkier, og Brancheforeningen frygter, at
dette dbner op bl.a. for et oget internetsalg. som er vanskeligere at kontrollere. Saledes er vejledningen

hverken il gunst for erhvervet eller forbrugeren, og ber revurderes.

1 denne forbindelse skal det ogsa tages 1 betragining. at disse indskrenkninger har en afledet effekt pa
erhvervets mulighed for eksport. Eksport forudsatier nemhie som hovedregel, at der kan forevises et
HCO09 certifikat. da et HCO& certifikat ikke accepieres 1 tredjelande. Imidlertid kan cenifikatet ikke

udstedes. hvis kosttilskuddet ikke kan afsattes pa hjemmemarkeder.
Brancheforeningen anslar. at indskraenkningerne pa hjemmemarkedet og pé eksportmarkedet vil

medfere en omsatningsnedgang mellem 500 og 1.000 mio. kr. Brancheforeningen opfordrer

Fedevaredirektoratet til at oplyse om sine tilsvarende konsekvensberegninger.

Side ooat?

sangke Bronchien go

STine R EITSRIGhe:

strpigsier T - FO3S




DABRAVI

Brancheforeningen er opmarksom pé, at der fra Danmarks side har varet modstand mod EU-direktivet
om kosttilskud, som vil give befolkningen sterre rettigheder for et frit informeret valg. Da
implementeringen imidlertid er sket mener vi, at det er vigtigt at tavlen vaskes ren, og at forbrugere og
virksomheder far samme retssikkerhed og valgmuligheder i Danmark, som 1 andre EU-lande.
DABRAYVI haber derfor pd en positiv og konstruktiv dialog i forbindelse med udformningen af den
endelige Vejledning om Kosttilskud. |

Med venlig hilsen
Peter Mpller Hansen

Formand
Den Danske Brancheforening for Vitalmidler (DABRAVI)

20/9 2004.

(DABRAVI har felgende virksomheder blandt sine medlemmer: Bioforce Danmark. Dansk Droge, Fritz

Schur Healthcare. Matas, Mezina. New Nordic og Pharma Nord)
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Afsender: mist@ferrosan.com
Emne:
Modtaget: 29-09-2004 22:40:08
modtager: Fodevaredirektoratet hering

vedr. Ekstern hering af udkast til "vejiedning om kosttilskud"

Med henvisning til Fedevarestyrelsens mails af 28. september 2004, hvoraf
det fremgar, at Ferrosan A/S er haringsberritiget i den eksterne haering af
vdkastet til "vejledningen om kosttilskud" fremsender Ferrosan A/S et
heringssvar samt et felgebrev til heringssvaret.

(See attached file: Felgebrev til heringssvar.doc)(See attached file:
Ferrosans heringssvar ti1l udkastet til Vejledning om kosttilskud.doc)

Med venlig hilsen/Best regards
michael Strube _
Regulatory Affairs Specialist
Ferrosan A/S

Sydmarken 5 °

2860 soeborg

Denmark

Tel. +45 3958 5892

Fax +45 3969 2107
mist@ferrosan.com

Fodevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er

derfor @ndret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk

our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient"@fvst.dk. Our website: www.fvst.dk
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Fedevarestyrelsen
Merkhej Bygade 19
2860 Seborg

29. september 2004

Bemaerkning til udkast til ”Vejledning om kosttilskud™.

Ferrosan A/S har. gennem Laegemiddelindustriforeningen' modtaget Fedeva-
restyrelsens haringsbrev vedrerende udkast til "Vejledning om kosttilskud”.

Producenter af kosttilskud har lige siden den nye bekendtgerelse om kosttil-
skud tradte i kraft 1. august 2003 afventet en vejledning til uddybning af be-
kendtgerelsens bestemmelser. En vejledning, som kan give de enkelte fa-
devareregioner et -instruktivt grundlag, som er meget vigtigt ved myndighe-
dernes jeevnlige kontakt til branchen. Samtidig skal vejledningen ogsa sikre,
at branchen far en god forstaelse for lovgivningen pa omradet. Saledes at
mange tvivisspargsmal kan undgas og branchen har nogle relativi klare ret-
ningslinier at arbejde ud fra i det daglige, samt ved planlaegningen af fremti-
dige produkter.

Det var derfor med stor interesse, at Ferrosan A/S pabegyndte lzesningen af
udkastet. Som udgangspunkt er Ferrosan A/S af den opfattelse, at Fedesty-
relsen har udarbejdet en vejledning, der giver en god oversigt over bekendt-
garelsens opbygning. Der er dog flere steder, hvor det er Ferrosan A/S’s
vurdering, at der ikke alene sker en uddybning af bekendtgerelsen, men og-
sa fastsaettes regler for omrader, der ikke er daekket af bekendtgerelsen,
som jo er en implementering af EU-direktiv 2002/46/EF (herefter direktivet).
Dette til trods for, at det i indledningen til vejledningen klart fremgéar, at den-
ne har til formal at uddybe kostlilskudsbekendtgerelsen.

Pa baggrund af ovenstaende har Ferrosan A/S naturligvis bemaerkninger og
kommentarer til udkastet. Kommentarerne er indarbejdet direkte i udkastet
og hvor det har veeret muligt, er der ligeledes forslag til aendring at teksten,
saledes at denne fremkommer i mere entydige vendinger. Udover de indar-
bejdede kommentarerne har Ferrosan A/S felgende generelle bemaerknin-
ger, hvorat tiere er uddybet i de indarbejdede kommentarer:

1. Direktivets formal
» Forbrugersikkerhed
» Varernes fri bevaegelighed

2. Fasisaettelse af regler i en vejledning

3. Afgreensning mellem kosttilskud og leegemidier
¢ Sikkerhed
» Formal
« Indhold af droger

4. Markedsforing af produkter udviklet til bern

ferrosan A/S
Sycdmarken 5§
2860 Soebcra
Denmark

Tel. + 4538692111
Fer - 45326696518
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s Tilladelse fra Fodevarestyrelsen

5. Ekspont
» Ulige konkurrencevilkar

Ad 1. :
Et af de primaere formal med direktivet er at sikre forbrugerne et hejt beskyt-

telsesniveau. Med andre ord skal der laegges stor vaegt pa, om de produkter,
der markedsferes som kosttilskud er sikre at indtage. Indtil flere steder i ud-
kastet synes dette formal tilsidesat til fordel for andre kriterier ved klassifice-
ring af produkter som kosttilskud. Dette punkt vil blive uddybet under be-
maerkninger til atgraensning mellem kosttilskud og leegemidler (Ad 3).

Et andet vigtigt formal med direktivet er at sikre varernes fri bevaegelighed
og derved skabe lige konkurrencevilkar og herved etablere og opretholde
det indre markeds funktion for disse produkter. Det er Ferrosan A/S's vurde-
ring, at en vedtagelse af vejledningen i den nuveerende form snarere vil
medvirke til at hindre varernes tri bevaegelighed.

Ad 2.
| vejledningen sker der fastszettelse af regler, eksempelvis regler for droger i

kosttilskud. Regler kan ikke fastsaettes i en vejledning men alene i love eller
bekendtgerelser. Fastsaettes der alligevel nye regler ved vejledningens
ikratttreeden, skal disse regler notiticeres, hvorved Kommissionen har mulig-

‘hed for at hindre en ikrafttraedelse begrundet i overtreedelse af traktatens

bestemmelser. Ferrosan A/S er ikke orienteret om, hvorvidt de regler, der
fastszettes i vejledningen er notificeret eller om Fedevarestyreisen har til
hensigt at lade dem notificere.

Ad 3.
Pa side 6 og 7 i vejledningen angives de retningslinier, der vil biive lagt til

grund ved en konkret vurdering at om et produkt kan markedsteres som
kosttilskud. Retningslinierne har karakter af negative aigraensninger i torhold
til l.egemiddelioven. Det er uden for Fedevarestyrelsens betojeiser at tolke
og forlolke Laagemiddelioven, det titkommer alene Laegemiddelstyrelsen, og
Fedevarestyrelsen kan saledes ikke kategorisere produkter som laegemidler.
Det er Ferrosan A/S’s vurdering, at det pa baggrund af direklivets primaere
formal, nemlig at sikre et hajt beskyttelsesniveau af forbrugeren, ferst og
tremmest skal sikres, at produktet som udgangspunkt ikke har skadelige
virkninger. Det skal desuden sikres, at produktet tjener det rette formal, nem-
lig at supplere den normale kost ved at have en ernzeringsmaessig eller fysi-
ologisk virkning.

Som telge heratf toreslar Ferrosan A/S, at de pa side 6 og 7 anferte retnings-
linier fjernes og erstattes af de punkter, som der er indarbejdet i udkastet.
Herved undgas ogsa formuleringer som "overvejende identisk med”, "der
delvis svarer til" og "skal adskille sig tilstraekkeligt fra”. Sadanne formulerin-

Ferrosan A/S
Sydmarken 5
2860 Soeborg
Denmark

Tei. + 453969 21 11
Fa» +45396965 18

wiww ferrasar.com
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Side 3
ger har ikke karakter af vejledning, men giver snarere anledning til fortolk-

ning, hvilket kan betyde en uens fortolkning de 10 Fedevareregioner imel-
lem, med risiko for, at producentens retssikkerhed kan vaere truet.

Pa side 12 i vejledningen fastsaettes kriterier/regler for anvendelse af dro-
ger/drogeudtraek i kosttilskud. | disse regler er der alene fokus pa koncentra-
tionsforhold, hvor meget enkelte stoffer udger, og bearbejdning af drogen.
Intet sted er der nzevnt noget om sikkerhed, eksempelvis er Drogelisten,
som jo netop er en liste over droger for hvilke, der er foretaget en sund-
hedsmaessig vurdering, ikke naevnt. Det er tankevaekkende, at der i afsnittet
side 12 slet ikke synes at vaere taget hejde for det primaere formal i direkti-
vet, nemlig forbrugerbeskyttelse. Den primaere begraensning for anvendelse
af droger/drogeudtraek i kosttilskud ma alt andet lige veere om der er sund-
hedsmaessig beteenkelighed(er). For at optylde kravet i direktivet skal det na-
turligvis ogsé sikres, at drogen/drogeudtraekket har en ernseringsmaessig el-
fer fysiologisk virkning.

Af direktivets forord stk. 8 fremgar det, at der med forbehold for traktatens
bestemmelser kan anvendes nationale bestemmelser om neeringsstofter el-
ler andre stoffer med en erngeringsmazessig eller fysiologisk virkning, der an-
vendes som ingrediens i kosttilskud, og som der ikke er vedtaget saerlige
feellesskabsregler for. Det er relevant at sporge sig selv om Fedevarestyrel-
sen ved fastseetielsen af disse regler har sikret sig, at traktatens bestemmel-
ser (artikel 28 og 30) ikke overtraedes.

Ad 4,
P& side 9 i vejiedningen fremgar: "For at sikre at de forbrugere, der kober

kosttilskud for at supplere den tilfersel af naeringsstoffer, de fir fra kosten,
far de pagaeldende nzeringsstoffer i en betydelig maengde, er der fastsat
vaerdier for, hvor meget der som minimum skal tilsaettes kosttilskud” Kravet
om nzeringsstoffer i en betydelig maengde tremgar af direktivets forord (nr.
15). Minimumsgreensen for hvert enkelt nzeringsstof er anfert i bilag 1 i bade
bekendtgerelsen og vejledningen. Af flowchartet i vejledningens bilag 7
fremgar, at Fedevarestyrelsen kan seges om tilladelse, hvis indholdet af nae-
ringsstofter pr. daglig dosis er under denne minimumsgreense.

Fremstilles en multivitamin-mineral tablet til born, med et indhold svarende il
ca. 100 % ADT for de tilsatte nzeringsstofter, vil maengden af en raekke af
disse neeringsstotier ligger under de anforle minimumsgraenser, da ADT-
veerdien for bern for disse naeringsstofier er lavere end minimumsveerdien. i

Det vil betyde, at et kosttilskud til barn, med et indhold af nzeringsstoffer sva- 2‘:32:3’:9’:’;

rende ca. 100 % afl ADT-vaerdierne for denne malruppe (1-10 ar), med andre | 2860 Soeborg

ord et produkt, der bidrager med en betydelig maengde af naeringsstofter, ik- i Denmark

ke kan markedsteres uden forudgaende godkendelse. Denne aktion er i | Tel  +45366021 31
strid med artikel 10 i direktivet, hvor det netop fremgar, at myndighederne  Fex +4538€0ES IS

som led i en overvagning/kontrol kan kraeve en anmeldelse for eller samti- P e derrosan cam
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dig med markedsferingen, og dermed implicit ikke kan kraeve en forhands-
godkendelse for produkter, der opfylder.definitionen og kravene i direktivet.

| stedet burde Fadevarestyrelsen meddele en generel tilladelse til markeds-
fering af produkter, som er udarbejdet til barn, og som indeholder en betyde-
lig maengde af de tilsatte naeringsstoffer i forhold til de fastsatte ADT-vaerdier
(bern 1-10 &r) for de pageeldende neeringsstoffer.

Ad 5.
Det er Ferrosan A/S's vurdering, at en ikrafttraeden af vejledningen i den nu-

vaerende form vil betyde, at en lang reekke produkter, der allerede saeiges
som kosttilskud, og som er sikre at indtage og som har en ernzeringsmaessig
eller fysiologisk virkning, ikke lzengere vil kunne markedsteres i Danmark.
Det til trods for, at de opfylder kriterierne i direktivets definition pa et kosttil-
skud og fortsat lovligt kan markedsteres i andre EU-medlemslande. Dette vil
have en meget stor efteki pa branchens mulighed for eksport til 3'jde lande,
da denne forudszetter, at der kan udstedes et HC09 certifikat. Dette kan kun
udstedes i det omfang, at produktet lovligt kan markedsiares pa det danske
marked (hjemmemarked). Dette vil skabe ulige konkurrencevilkar, et forhold,
som direktivet skulle hindre, netop ved at harmonisere iovgivningen. De uli-
ge konkurrencevilkar vil medfere en betragtelig omsaetningsnedgang og kan
i yderste konsekvens betyde, at danske virksomheder bliver ngdt til at flytte
produktionen af kosttilskud til udiandet. Omsaetningsnedgangen og en flyt-
ning af virksomheder til udiandet vil naturligvis reducere antallet af arbejds-

' pladser indenfor branchen.

Med 7r}ﬁg hilsen
//’L/éz e .é'
l\ﬁféhael Strube
Reguiatory Aftairs Specialist
Ferrosan A/S

Sydmarken 5

2860 Soeborg

Denmark

Tel. +45 3958 5892

Fax +45 3969 2107
mist@ferrosan.com

Ferrosan A/S
Sydmarken &
2860 toetorg
Denmark

Tel.  +45390€621 170
Fax + 45 30 EUER 18

waww ferrosan.cen:
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Vejledning om kosttilskud
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GENERELT

Baggrund

Den 31. juli 2003 trddte den nye bekendtgerelse om kosttilskud i kraft (Bkg. nr. 683 af 21. juli
2003). Denne bekendigerelse implementerer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af
10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud. Den nye
kosttilskudsbekendtgerelse nedvendigger en ny vejledning om kosttilskud.

Vejledningens formél og malgruppe

Det er vejledningens formal at uddybe kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser sivel for fedeva-
reregionerne, som forer tilsyn med, at bekendtgerelsens regler overholdes, som for dens brugere,

dvs. producenter, importerer og forhandlere.

1 vejledningen foretages der en afgransning af bekendtgerelsens anvendelsesomrdde, der redegeres
for bekendtgerelsens regler om anmeldelse af kosttilskud samt for reglerne om merkning og an-

prisning af kosttilskud. Der redegeres endvidere for klugeadgang samt bekendtgerelsens straffebe-
stemmelser. Endelig redegeores der for reglerne for virksomhedernes egenkontrol og fodevareregio-

nernes kontrol af denne samt reglerne om novel food og eksport.
Vejledningens opbygning

Vejledningen gennemgar bekendtgerelsens bestemmelser i kronologisk rekkefoelge. Hvert kapitel
~indledes med at vise bekendtgerelsens tilherende paragraffer i en indramning. Herefier uddybes de
pageldende bestemmelser. Under kapitlet "Markning og markedsfering” er regler og praksis for

anprisninger beskrevet. :

Efiter gennemgangen af bekendigerelsen er der indsat et kapitel om kontrol, som bade beskriver
virksomhedernes egenkontrol og fedevareregionernes kontrol heraf, et kapitel om nye fedevarer og
fedevareingredienser (novel food) samt et kapitel om eksport.

1 vejledningens bilag 14 er desuden en oversigt over den lovgivning. der henvises til i vejledningen,
samt henvisninger 1] anden lovgivming, der kunne veare relevant i forbindelse med markedsfering af

kosttilskud.

Desuden henvises til Fedevaredirektoratets hjemmeside: http://www.foedevaredirekioratet.dk.
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Anvendelsesomride, § 1

Bekehdrgar-else om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 1
Anvendelsesomrade
§ 1. Denne bekendtgerelse omfatter kosttilskud. Kosttilskud kan kun sxlges eller pa anden méde

overgives til forbrugeren i faerdigpakket form.
Stk. 2. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pé leegemidler, jf. l&gemiddellovens § 1.

Kosttilskud omfattes af fedevarelovgivningen. Séledes er kosttilskud bl.a. omfattet af de generelle
markningsregler, reglerne for tilsztningsstoffer, reglerne for nye fedevarer og fadevaremgredlenser
og reglerne for egenkontrol.

Ad§1

Sth. 1: .

Ved "overgives” forstas alle former for overgivelse, dvs. almindeligt salg, forering, prever og for--
sog eller undersegelser, hvor der anvendes kosttilskud. Der er i fodevareloven ingen undtagelse for
forseg, dvs. fadevareloven galder ogsé for udlevering af fedevarer til forbrugere ved forseg.

Nér det er anfert, at kosttilskud skal overgives i faerdlgpakket form, betyder det, at kosm]skud ikke
ma szlges 1 les vaegt. -

Stk. 2:
Kosttilskud kan ikke vare legemidler. Det betyder, at produkter, der falder ind under leegemiddel-

definitionen, ikke kan markedsferes som kosttilskud. Lagemidler er ifolge l&egemiddellovens § 1:

“varer, som er bestemt 1il at tilfares mennesker eller dvr for at forebvgge. erkende, lindre, behandle
. . . . sl
eller helbrede svgdom, svgdomssvmpiomer og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner.

Endvidere folger det af fodevarelovens § 2. stk. 3. at varer, der direkte eller indirekte salges med
legemiddelformal. ikke herer ind under fedevarelovgivningen og dermed ikke kan szlges som
kosttilskud.

En vare, som anbefales eller betegnes som middel ti] forebyggelse eller helbredelse. er et l&gemid-
del ifelge definitionen af l&@gemidler, selv om den i almindelighed betragtes som en fedevare, og
selv om den ikke har nogen kendt terapeutisk virkning ud fra de nuvaerende videnskabelige data.
Det forudsatier dog. at produktet 1 @vrigt opfylder reglerne i legemiddellovgivningen, fer produktet
lovligt kan markedsferes som legemiddel.

1) Legemiddeldefinitionen er dog &ndret i EU-direktiv 2004/27/EF. som senest den 30. oktober 2005 skal vare imple-
menteret i dansk lovgivning. Definitionen pa legemidler i direktivet er: Ethvert stof elier enhver sammensaining af
stoffer. der praesemeres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af syedomme hos mennesker eller ethven
stof eller enhver sammensatning af stoffer. der kan anvendes 1 eller gives til mennesker med henblik pa enten at genop-
rette. endre eller pavirke fvsiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk. immunologisk eller metabolisk virk-
ning. eller at stille en medicinsk diagnose.”
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Afgerelsen af, om et produkt skal markedsferes som kosttilskud eller som lagemiddel, athenger af
forskellige kriterier, alt efter om der er tale om et produkt udelukkende indeholdende tilsatte vita-

miner og mineraler eller et andet produkt.

Et produkt. der indeholder vitaminer og mineraler, er et kosttilskud, hvis indholdet af vitaminer og
mineraler befinder sig i det interval, der er fastsat 1 kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1 og nevnt i
vejledningens bilag 1. Hvis indholdet af vitaminer og mineraler overstiger de maksimumsgranser,
der er fastsat i bilaget, er produktet omfattet af Laegemiddelloven. Graenserne glder produktets
samlede indhold af et givet vitamin eller mineral og skal overholdes uathangig af, om indholdet er

tilsat eller stammer fra naturlige kilder.

For produkter indeholdende andre stoffer end vitaminer og/eller mineraler foretages en konkret vur-
dering af, om produktet kan markedsferes som kosttilskud ud fra felgende retningslinjer:

¢ Produktet skal supplere den normale kost og ma ikke tjene et legemiddelformal

_ e Produktet ma som udgangspunkt ikke have skadelig virkning*

¢ Produktet skal have emaringsmessig virkning eller fysiologisk virkning**

¢ Produktet skal indeholde koncentrerede kilder af virksomime stoffer i betydelige
mangder

e Produktets indhold af droger/drogeekstrakter skal overholde koncentrationsforhold
for droger etc.

¢ Produktets virkning skal vare dokumenteret

e Produktet skal markedsfores og anprises i henhold til gacldende regler***

e Produktets navn ma ikke antvde eksempelvis forebyggelse eller helbredelse

*: Som udgangspunkt accepteres produkier med skadehig virkming ikke markedsfart som fadevarer (herunder kostil-

skud)
** Virkmng pé organismens normale funknoner og hvsprocesser
**3*: Der ma 1 markedsfaringen ikke indga anbefalinger. der indikerer legemiddelvirkning, 1x med hensyn 61l forebyg-

gelse eller hetbredelse.

Markedstoring—0Ovrig viden om og omtale af produktet kan desuden have medindflydelse pa
kategoriseringen som l&gemiddel. hvis der er flere af de andre faktiorer. der taler for, at produktet ey

et legemiddel.
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Indeholder et produkt stoffer, hvis virkning ikke er klarJagt, men antyder produktets navn og mar-
kedsfering lagemiddelvirkning. vil navn og markedsfering vare tungtvejende i vurderingen af.
hvorvidt produktet kan markedsferes som kosttilskud.

Produkter indeholdende droger eller drogeudtrak kan som udgangspunkt markedsferes som kosttil-

°

Definition af kosttilskud, § 2

Bekendigorelse om kosttilskud, Dkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 2

Definitioner

§ 2. Ved kosttilskud forstas 1 denne bekendtgerelse fedevarer. der
1) har til formal at supplere den normale kost.
2) er koncentrerede kilder til naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig eller fvsio-
logisk virkning, alene eller kombinerede, og
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3) markedsfores i dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pul-
verbreve, vaeskeampuller, drébedispenseringsflasker og andre lignende former for veesker og

pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte mangder.

Ad §2

Definitionen skal forstas pa den made, at kun fedevarer. der opfylder alle 3 navnte kriterier, kan
kategoriseres som kosttilskud. Fx opfylder en almindelig fedevare pa dosisform ikke alle kriterier-
ne, da en sddan vare ikke kan opfattes som supplemem til normal kost, e] heller som koncentreret

kilde.

Adnr.l:
En passende og varieret kost skulle under normale omstendigheder give de nedvendige narings-

stoffer for en normal udvikling og bevarelse af et godt helbred i de mangder, der er fastsat og anbe-
falet i almindeligt anerkendte videnskabelige data. Imidlertid viser undersegelser, at denne ideelle
situation ikke gelder for alle nzringsstoffer og alle befolkningsgrupper. Forbrugere kan pa grund af
deres specielle livssti] eller af andre grunde valge at supplere deres indtagelse af visse naringsstof- .
fer gennem kosttilskud. Det er pa denne méde, at kosttilskud skal forstas som fedevarer der har til

formal at supplere den normale kost.

Adnr. 2:
Kosttilskud kan indeholde n®ringsstoffer og andre ingredienser, herunder, men ikke udelukkende,

vitaminer, mineraler, aminosyrer, essentielle fedtsyrer. kostfibre og forskellige droger.

- Ved stoffer med ernaringsmassig virkning forstas stoffer med alment anerkendt emaringsmassig
virkning, dvs. na&ringsstoffer.

Neringsstoffer er alle stoffer, der normalt forteres som en bestanddel af feden, og som:

1. giver energi: eller
2. er nedvendige for vakst. udvikling og opretholdelse af liv; eller
3. hvor en mangel af detie stof vil medfere karakieristiske biokemiske eller fysiologiske &n-

dringer.

I kosttilskudsbekendigerelsen anvendes begreberne naringsstoffer, erngringsmassig virkning, samt
fysiologisk virkning.

1 kosttilskudsbekendtgerelsen forstas ved naeringsstoffer vitaminer og mineraler, jf. kosttilskudsdi-
rektivets artikel 2. litra b.

Ved andre stoffer med ern@ringsmassig virkning forstas andre naringsstoffer end vitaminer og
mineraler, fx aminosyrer og essentielle fedtsyrer.

Ved stoffer med fysiologisk virkning forstas stoffer. der har en virkning pa organismens normale
funktioner og livsprocesser. Der er blandt andet tale om de stoffer, der har en fysiologisk virkning,
som ikke er alment anerkendt som ernzringsmassig. Der mé ikke vare tale om stoffer. som medfe-
rer. at produkter. hvori de indgér. falder ind under legemiddeldefinitionen. jf. kapitlet vedrerende

anvendelsesomrade.
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For 4t sikre forbrugeren, at der reelt er tale om et supplement til den tilfersel, der fas fra kosten, skal
stofferne findes 1 produktet i betydelige mangder. Derfor skal kosttilskuddet vare koncentrerede
kilder til det, der enskes suppleret med - enten ved tilsztning af kemiske rene stoffer eller ved at en
given droge har sé hejt et indhold af et eller flere stoffer, at det kan anvendes som supplement.

Adnr. 3:

Forudsaztningen for, at en fedevare kan vare et kosttilskud, er desuden, at den markedsferes i dosis-
form. Fx som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve, vaskeampul-
ler, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for vaesker og pulvere beregnet til at blive
indtaget i mindre afmdlte mangder.
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Sammensatning, §§ 3 og 4

Kapitel] 3

Sammenscetning

§ 3. Kun de vitaminer og mineraler, der er opfert i bilag 1, kan anvendes til fremstilling af kosttil-
skud og kun i de mangder, der ligger indenfor gr&nsevardierne.

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

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

af kosttilskud. .
Stk. 2. For de stoffer, der er omfattet af denne bekendtgerelse, og for hvilke der er fastsat renheds-

kriterier i henhold til Positivlisten, gelder de 1 Positivlisten fastsatte renhedskriterier.

Ad§3

Det er kun tilsetningen af nzringsstofferne vitaminer og mineraler, der er harmoniseret i EU. Det er
fastsat i kosttilskudsdirektivet, hvilke vitaminer og mineraler der ma tilsettes kosttilskud. Disse
fremgar af bilag 1 i bekendtgerelsen og bilag 1 i vejledningen.

For at sikre at de forbrugere, der keber kosttilskud for at supplere den tilfersel af nzringsstoffer, de
~far fra kosten, far de pagaldende nzringsstoffer i en betydelig mangde, er der fastsat vardier for,
‘hvor meget der som minimum skal tilszttes kosttilskud. Disse verdier ses 1 bilag 1 i bekendtgerel-

sen og i bilag 1 i vejledningen.

Samtudig kan indtaget af for heje mangder vitaminer og mineraler vaere sundhedsskadelige, hvorfor
der ogsa er ovre grenser for hvor heje mangder vitaminer og mineraler, kosttilskud méa indeholde. ]
Danmark er de evre grenser de sakaldie l&@gemiddelgraenser. Disse grenser for maksimumsindhold
pr. anbefalet daglig dosis af vitaminer og mineraler findes i bilag 1 i bekendtgerelsen og i bilag 1 i

vejledningen.

Indeholder et produkt mere end maksimumsgransen. skal produkiet markedsferes under legemid-
dellovgivningen som et sterkt vitamin- og mineralpraparatl og méa kun salges i Danmark. hvis det
er godkendt af Lagemiddelstyrelsen. Staerke vitamin- og mineralpraparater er legemidler. som
udelukkende er bestemt 11l at forebygge eller afhjelpe vitamin- og mineralmangel eller mangel pa
andre stoffer med lignende egenskaber. Vitamin- og mineralpraparater solgt som kosttilskud er
derimod et supplement. som sikrer indtag af den anbefalede daglige tilforse] af de pagldende vi-

taminer og mineraler.

De i bilag 1 anferte minimum- og maksimumsgranser for vitaminer og mineraler er fastsat natio-
nalt, og geelder indul grensevardierne er fastsat pd EU-niveau. Det forventes, at maksimumsgran-
serne vi] blive harmoniseret i EU 1 2085-2007-2008&

Ad §4

Side 10




Ad stk. 1:
For at sikre at de kemiske stoffer, der anvendes som kilder til vitaminer og mineraler ved fremstil-

lingen af kosttilskud, bade er sikre og foreligger i en form, som kroppen kan optage, indeholder EU-
lovgivningen om kosttilskud (direktiv 2002/46/EF) en liste over de kilder til vitaminer og mineraler,
det er tilladt at anvende i kosttilskud.

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

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

Der er imidlertid en overgangsordning for vitaminer og mineraler og kilder hertil, som har varet
anvendt i et eller flere kosttilskud, der markedsfertes 1 EU fer 12. juli 2002. 1 perioden fra den 1.
august 2005 og frem til 31. december 2009 kan medlemsstaterne tillade anvendelse af sadanne vi-
taminer og mineraler og kilder hertil, forudsat at Fedevaredirektoratet har sendt dokumentation, der -
stetter anvendelsen af det pagaldende stof, til Kommissionen senest den 12. juli 2005, og forudsat
at Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke har afgivet negativ udtalelse herom.

Fedevaredirektoratet vil sende dokumentation, der stetter anvendelsen af kilder anfert med stjerne *
1 bilag 2 til Kommissionen, séfremt Fedevaredirektoratet vurderer, at der fortsat er behov for disse
kilder. Virksomheder der stadig ensker at anvende disse kilder bedes derfor gere Fodevaredirekto-
ratet opmarksom herpa. Der vil ikke blive pélagt virksomhederne gebyrer.

Virksomheder, der ensker at anvende andre kilder. der opfylder de ovenfor beskrevne betingelser,
efter 1. august 2005, skal indsende dokumentation, der stetier fortsat anvendelse af disse kilder. til
Fedevaredirektoratet. Safremt Fodevaredirektoratet pa baggrund af en vurdering finder dokumenta
tionen fyldestgerende. videresender direktoratet dokumentationen til Kommissionen. Forudsat at
Kommissionen har modtaget dokumentation senest den 12. juli 2005. vil stofferne kunne anvendes
frem til 31. december 2009. medmindre Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) for-
inden afgiver negativ udtalelse herom.

Dokumentationen skal sendes til Fedevaredirektoratet snarest muligt og senest den 12. januar 2005,
saledes at direktoratet far mulighed for at vurdere det indsendie materiale og indhente eventuelle
supplerende oplysninger, inden det videresendes til Kommissionen. Vurdering og fremsendelse af
dokumentation til Kommissionen er péalagt et gebyr pa 19.000 kr., jf. bekendtgerelsen om betaling
for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v.

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

Proceduren i forbindelse med anvendelse af vitaminer og mineraler i kosttilskud fremgér af flow-
chart-diagrammet 1 bilag 7 i vejledningen.

] vejledningens bilag 4 ses, hvilke oplysninger der skal indsendes 1 forbindelse med en ansegning
om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler.

Ad stk 2:
Positivlisten er en fortegnelse over tilsetningsstoffer til fedevarer. Positivlisten kan blandt andet.

findes pa Fedevaredirektoratets hjemmeside. 1 Positivlistens afsnit B, Tilscetningsstoffer efier deres
formdl” findes afsnittet vedrerende naringsstoffer. Listen indeholder henvisning til specifikation
for identitet og renhed samt analysemetode. Nedenfor ses et eksempel pé en specifikation.

Specifikationerne for neringsstoffer med et E-nummer kan findes i de respektive direktiver, som
der henvises til 1 Positivlisten. Specifikationerne for nzringsstoffer med DK-nummer findes 1 bl.a.
europziske farmakopeer og Food Chemical Codex. ] Positivlisten er der henvist til de litteraturkil-
der, der rummer de lovmassige krav til identitet og renhed samt til analysemetode.

Eks. pé specifikation:
E 300 ASCORBINSYRE

Definition
o Kemisk navn L-Ascorbinsyre. Ascorbinsyre, 2,3-Didehydro-L-threo-hexono-1.4-
lacton, 3-Keto-L-gulofuranolacton
"EINECS-nummer 200-006-2
Kemisk formel CoHsOc
Molekvimasse 176,13
Indhold Efier wrring i vakuum aver svovisyre i 24 timer indeholder ascorbinsyre
" mindst 99 % CeHsOr
. Beskrivelse Hvidt til bleggult, jugtlast krysiallinsk tast stof’
Identifikation
A.  Smeltepunktsinterval Meliem 189 °C og 193 °C med dekomponermy
B. Posilive 1ests for ascorhinsyre
Renhedsgrad
. Tomingstah lkke over 0.4 % efter tarring under vakuum i eksikkator over svovisy-
re i 24 umer
. Sulfalaske lkke over (.1 %
Specifik rotation @ ¥ _ 20 o mellem + 20.5 og + 21.5 % (10 % wrv vandig oples-
ning)
pHien 2 % vandig oplpsning Mellem 2.4 op 2.8

L]

. Arsen lkke over 3 mp/ky

. Bly [kke over S ma/ky

. Kviksalv [kke over | mg/ky

e Tungmetaller (som Ph) lkke over 10 mg/ky
Kontaminanter

Kontaminering er forurening med kemiske stoffer eller bakterier.

Kontaminanter. der ikke er omfattet af specifikationer. skal vurderes efter fedevarelovens § 7 stk. 2.
Helge denne bestemmelse méa fedevarer ikke salges. hvis de ved anvendelse pa sedvanlig made mé
antages at kunne medfere forgifining. eller hvis fedevarerne pa grund af forurening. fejlagtig tilbe-
redning eller af anden grund ma anses for at vaere utjenlige 1il menneskefode.
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For visse kontaminanter er der fastsat specifikke grensevardier. Eksempelvis er der i EU fastsat
specifikke grenseveardier for dioxin for fiskeolie som kosttilskud.

For tungmetaller er kosttilskud omfattet af nationale grensevardier for bly, cadmium, kvikselv og
tin, jf. forureningsbekendtgerelsen. Her indplaceres kosttilskud under kategorien “andre fedevarer”,
hvilket betyder, at der er nationale overvagningsveardier. Ved overskridelse af en overvigningsver-
di skal der foretages en konkret vurdering efter fedevarelovens § 7 stk. 2. For stoffer i kosttilskud,
som er omfattet af Positivlisten, vil specifikationerne for tils@tningsstoffer (som er EU fastsatte)
vare geldende frem for de nationale overvagningsvardier for tungmetaller.

Droger
Droger er naturligt forekommende stoffer af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse.

Til anvendelse i kosttilskud kan der anvendes bade teorrede droger, ekstrakter af droger, hvor der er
sket en vis opkoncentrering, og ekstrakter af droger, hvor der er sket en oprensning af specifikke
stoffer i drogerne. Droger, der kun er terrede, kan tilszttes som ingrediens, dvs. de kan tilszttes
kosttilskud uden tilladelse til anvendelse, medmindre der er tale om novel food (se afsnittet herom). |
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Ansegning om tilladelse til at anvende drogeudtraek som tilsatningsstof skal sendes til Fedevaredi-
rektoratet. De oplysninger, der kraeves, fremgar af Positivlisten under afsnittet: ”Z£ndringer til Posi-
tivlisten” for "Tilstningsstoffer, som ikke er omfattet af EU’s regulering”. Dog vil der for droge-
udtrekkene skulle redegores for erneringsmassig eller fysiologisk relevans og ikke for det tekno-

logiske behov.

Desuden skal det vurderes, om drogen har varet spist anvendt i/som fadevarer herunder ogsé kost-
tilskud i EU-landene inden 15. maj1997. Hvis ikke dette er tilfaeldet, skal drogen ferst vurderes som
1 henhold til forordningen om nye fedevarer eller fedevareingredienser (se afsnittet “Nye fedevarer

eller fedevare ingredienser — novel food).

Proceduren i forbindelse med anvendelse af droger med ernmringsmmssig eller fysiologisk virkning
i kosttilskud fremgar af flowchart-diagrammet i bilag 9 i vejledningen.

Kosttilskudsprodukter mé gerne indeholde flere droger. vitaminer og mineraler. Det er dog en for-
udsetning, at ingen af drogerne tilszttes med henblik pé at opné legemiddelvirkning, jf. afsnittet

"Anvendelsesomrade”,

Aromaer _
] forbindelse med droger skal man vare opmarksom pa. at nogle droger kan have aromagivende

egenskaber, hvorfor de skal overholde kravene i bekendtgerelsen om aromaer. I bekendtgerelsen
om aromaer er der en liste med maksimumsveardier for visse stoffer, der kan forekomme i blandt

andet droger.

Drogelisten

- Danmarks Fedevare- og Veterinzrforskning (DFVF) har foretaget en toksikologisk vurdering af en
reekke planter m.v.. Vurderingerne er foretaget pa baggrund af en forespergsel fra producent, impor-
ter eller forhandler eller efier foresporgsel fra Fodevaredirektoratet eller -regionerne eller pa bag-
grund af ny viden fra den videnskabelige litteratur. Resultaterne findes 1 Drogelisten, som blandt

andet kan findes pé Fedevaredirektoratets hjemmeside.

Det bemarkes, at der udelukkende er foretaget en toksikologisk vurdering. Der er ikke foretaget en
vurdering af, hvorvidt den enkelte droge har en virkming. der ger. at produkter med den givne droge
ma szlges i kosttilskud. Det at en droge er opfert 1 Drogelisien er saledes IKKE ensbetydende med.

at den ma anvendes 1 kosttilskud.

Ekstraktionsmidler
1 forbindelse med ekstraktion af droger kan der anvendes forskellige ekstraktionsmidler. Reglerne

vedrerende anvendelse af ekstraktionsmidler findes 1 bekendtgoerelsen om tilsztningsstoffer. Her er
det blandt andet angivet. hvilke ekstraktionsmidler, der mé anvendes.

Anmeldelse, § 5

Kapitel 4
Anmeldelse
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§ 5. Produkter, der snskes markedsfert som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale fedevarere-
gion. Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsetning i Danmark senest samtidig med

markedsfering indsender en model af den maerkning, der anvendes for varen.
Stk. 2. For kosttilskud, med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler, skal der herudover

indsendes oplysning om produktets formal og sammensatning, herunder koncentrationsforhold og
fremstillingsmetoder. For vegetabilske og animalske kilder skal det desuden oplyses hvilken del af
planten eller dyret, der er anvendt, samt ekstraktionsforhold.

Stk. 3. Tilsztningsstoffer, der anvendes i kosttilskud, skal veere godkendt i henhold til reglerne i
bekendtgerelse om tilsztningsstoffer til fedevarer.

Stk. 4. Alle ndringer 1 de anmeldte oplysninger samt t]lbagetraaknmg af produkter fra markedet
skal meddeles den lokale fedevareregion.

Ad§5

Ad stk. 1 og stk. 2:
Kosttilskudsbekendtgerelsens anmeldelsesordning tradte i kraft den 31. oktober 2003 og indeberer,

at alle kosttilskud pé det danske marked skal vaere anmeldt senest den 31. juli 2005.

Alle nye kosttilskud, uanset sammensatning. skal anmeldes til den lokale fedevareregion senest
samtidig med markedsferingen.

Alle kosttilskud. der blev markedsfert for den 31. oktober 2003, skal vere anmeldt senest den 31.
juli 2005.

Hensigten med anmeldelsen er at indsamle lnformallon med henb]xk pa at lette overvagning og kon-
trol. Anmeldelsen er ikke en godkendelse af produkterne.

Anmeldelsen foretages ved at udfylde anme]de]sesb]an’ketten. som findes pa Fedevaredirektoratets
hjemmeside, og indsende den til den lokale fedevareregion. Efter anmeldelse af et kosttilskud mod-
tager anmelderen en bekraftelse pa anmeldelsen samt et anmeldelsesnummer.

Ved "model af markning” forstas i denne anmeldelsesordning udfyldelse af anmeldelsesblanketten.
Se anmeldelsesblanketten i bilag 10. Af bekendigoerelsens § 7. stk. 1 fremgar det, at: “mangden af
de naringsstoffer eller stoffer med en ernaringsmassig eller fysiologisk virkning, som kosttilskud-
det indeholder. skal anferes 1 markningen 1 numerisk form”. Da dette skal angives i markningen.
skal det ogsa angives 1 anmeldelsen. Indhold af neringsstoffer og andre stoffer med ernzringsmees-
sig virkning skal deklareres under “Produkiets indhold af neringsstoffer og andre stoffer med ernz-
ringsmassig virkning”. og indhold af stoffer med anden fysiologisk virkning skal deklareres under
”Produktets indhold af andre tils®tningsstoffer og ingredienser.

For kosttilskud med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler skal der desuden gives oplys-
ninger vedrerende produktets formal og sammensatning. Der er i anmeldelsen mulighed for af-
krydsning af anden ernzringsmassig eller anden fysiologisk virkning. Det fremgar af afsnittet *’De-
finition af kosttilskud™ ovenfor, hvad der forstas ved ernaringsmassig henholdsvis fysiologisk
virkning. Har produktet erne@ringsmaessig virkning. skal det deklareres. hvilke maengder der er i den
daglige dosis af de pagae]dende naringsstoffer. Dette gaelder bade for naturligt indhold og tilsatte
naringsstoffer. Det paelder dog kun for indholdet af de naringsstoffer, der forekommer i betydelig
mangde og for de naringsstoffer. der anprises 1 markedsferingen. Har produktet en fysiologisk
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virkning, skal denne virkning beskrives. Indeholder produktet droger, skal det i markningen og i
anmeldelsen Kklart og utvetydigt fremga, 1 hvilke koncentrationsforhold et eventuelt drogeudtrak

forekommer. :

Oplysninger vedregrende fremstillingsmetode skal ikke fremsendes, men skal vare umiddelbart til-
gengelige i forbindelse med kontrollen. '

Ad stk. 3:
Kun godkendte tilstningsstoffer méa bruges i fodevarer, herunder i kosttilskud. Alle godkendte

tilsetningsstoffer er samlet i Positivlisten, hvori det ogsé fremgar, til hvilke formél det enkelte til-
setningsstof mé anvendes. Eksempelvis mé blandede carotener E 160a(i) tilsattes kosttilskud som
farvestof, men er ikke tilladt til anvendelse som kilde til vitamin A. Her mé anvendes f8-caroten

160a(ii).

Fedevaredirektoratet kan dog tillade, at tilsetningsstoffer med ernaringsmeassig eller fysiologisk
virkning, som ikke er n@vnt i Positivlisten, ma anvendes og szlges 1 Danmark. Dette betyder, at
tilszetning af disse stoffer krever en tilladelse fra Fedevaredirektoratet, inden produktet anmeldes til
den lokale fedevareregion og markedsferes. Desuden skal stofferne forinden vurderes i henhold til
novel food-reglerne, hvis de ikke er anvendt i kosttilskud inden 15. maj1997 (se afsnittet herom).

Tilsztningsstoffer skal saledes enten vare optaget pa Positivlisten eller have en individuel tilladelse
for at matte tilseettes kosttilskud. Tilsetningsstoffer, der méa anvendes i kosttilskud, findes i fedeva-
regruppen 13.6 i Positivlisten. Naringsstoffer, der mé anvendes i kosttilskud, findes i bilag 2 i kost-
tilskudsbekendtgerelsen og i Positivlistens afsnit B under naringsstoffer. Kemiske stoffer, der en-
skes tilsat kosttilskud med henblik pa at udeve en anden emaringsmassig virkning eller en fysiolo-
. gisk virkning, samt de drogeudtrak, der skal godkendes som tilsetningsstof (se afsnittet “Droger”),
skal godkendes af Fedevaredirektoratet som tilsetningsstof for anvendelse. Proceduren herfor er
fastlagt i Positivlisten under ”ZAndringer til Positivlisten” og er angivet i bilag 4 i vejledningen. For
stoffer, der enskes tilsat kosttilskud grundet dets fysiologiske virkning. skal der blandt andet rede-
gores for den fysiologiske virkning. og for stoffer, der anskes tilsat kosttilskud grundet anden ernz-
ringsmassig virkning, skal der blandt andet redegeres for den ern&ringsmassige relevans.

Kosttilskud med tilsatte naringsstoffer, der ikke er opfert i bilag 2 i kosttilskudsbekendtgerelsen.
skal, for lovligt at kunne markedsferes. have tilladelse fra Fedevaredirektoratet forud for anmeldel-
sen til den lokale fedevareregion. Disse naringsstoffer kan markedsferes 1 kosttilskud fra seks ma-
neder efier. at de er anmeldt, safremt Fedevaredirektoratet ikke forinden har nedlagt forbud mod
den patenkie anvendelse af naringsstoffet, jf. tilsetningsstofbekendigerelsens § 20.

De vitaminer og mineraler og kilder hertil, der er anfert i kosttilskudsbekendtgerelsen, er omfattet
af en generel tilladelse. Produkier tilsat disse vitaminer og mineraler skal alene anmeldes ti} den

lokale fedevareregion.
Se 1 @vrigt afsnittet om nye fedevarer og fedevareingredienser - novel food.

Proceduren 1 forbindelse med anvendelse af kemiske stoffer med emaringsmassig eller fysiologisk
virkning 1 kosttilskud fremgér af flowchart-diagrammet i bilag 8 i vejledningen.
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Merkning og markedsforing, herunder anprisning, §§ 6, 7 og 8

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

Kapitel 5
Mecerkning og markedsforing

§ 6. Kosttilskud skal vare forsynet med felgende oplysninger:
1) varebetegnelsen “kosttilskud”,
2) navnet pa de kategorier af nzringsstoffer eller stoffer, der kendetegner produktet, eller en angi-
velse af arten af disse naringsstoffer eller stoffer, _
3) sével det danske som det latinske navn, herunder author navn, for ingredienser bestdende af dro-
ger,
4) den anbefalede daglige dosis,
5) en advarsel om ikke at indtage en hgjere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis,
6) en angivelse af, at kosttilskud ikke ber treede i stedet for varieret kost,
7) en angivelse af, at produkterne ber opbevares uden for sma berns rekkevidde, og
8) paskriften "Ber kun efter aftale med lege eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller bermn
under 1 &, medmindre andet er fastsat af Fodevaredirektoratet, f.eks. i form af en dispensati-
on. -
Stk. 2. Kosttilskud skal herudover opfylde de almindelige markningsbestemmelser.

§ 7. Mangden af de nzringsstoffer eller stoffer med en ernaringsmassig eller fysiologisk virk-
ning, som kosttilskuddet indeholder, skal anferes i maexknmgen i numerisk form. De enheder, der
skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfert i bllag l.

Stk. 2. Mzngden af de anferte nzringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i

mearkningen anbefalede daglige dosis.
Stk. 3. De i stk. 1 og 2 nzvnte vardier skal vaere Qennemsmlsvardler fastsat pa grundlag af pro-

ducentens analyse af produktet.

Stk. 4. Oplysninger om vitaminer og mineraler skal ligeledes angives 1 procent af de reference-
vaerdier for anbefalet daglig tilfersel (ADT), der er anfort i bilag 3. Procentdelen kan tillige angives
grafisk.

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

§ 8. Det er ikke tilladt ved markning og presentation af samt reklame for kosttilskud at anfere el-
ler antyde. at en afbalanceret og varieret kost generelt ikke kan give tilstreekkelige maengder na-
ringsstoffer.

For maerkning af kosttilskud galder der dels nogle generelle regler, som findes 1 markningsbe-
kendigerelsen, og dels nogle specifikke regler, som er fastsat i kosttilskudsbekendtgerelsens kapitel
5, §§ 6-8.

Ad § 6, stk. 2, Generelle markningsregler

De generelle regler om markning af kosttilskud findes 1 markningsbekendtgerelsen.
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Det folger af mearkningsbekendtgerelsen, at ferdigpakkede fedevarer bl.a. skal markes med firma-
navn og evt. med oprindelsessted, varebetegnelse, angivelse af ingredienser, nettoindhold, holdbar-
hedsangivelse og evt. med opbevarings- og anvendelsesforskrifter.

Markningen skal desuden vere let I&selig, Klart synlig og uudslettelig, ligesom den skal veere an-
fort pa dansk eller andre sprog. der kun ved uvasentlige forskelle i stavning adskiller sig fra dansk.

Endelig skal den vare anfert pa et igjnefaldende sted.

Markningen skal indeholde en ingrediensliste, der skal vare en overskuelig liste over samtlige fo-
devareingredienser og tilsztningsstoffer i produktet. Der er dog nogle undtagelser hertil, som frem-

gér af markningsbekendtgerelsens § 21 og § 22.

Tilseetningsstoffer 1 ferdigpakkede fadevarer skal ifelge markningsbekendtgerelsen angives med
felgende oplysninger i n@vnte rekkefelge i ingredienslisten:

1. Angivelse af tilsetningsstoffets kategori. De kategorier, som er anfert i merkningsbekendt-
gorelsens bilag 2 anvendes, og hvis et tilsetningsstof henherer under flere kategorier, angi-
ves den kategori, der svarer til stoffets hovedfunktion i fedevaren. Opfylder et tilsatnings-

- stof ikke nogen af de angivne kategorier, skal det alene angives ved den specifikke betegnel-

se eller EQOF-nummeret.

2. Angivelse af stoffets specifikke betegnelse fx ”jernoxid” eller EQF-nummer, jf. Positivli-
sten.

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

' 'Ti]satningsstoffeme inddeles i tilsetningskategorier (fx sedestof, konserveringsstof, vitamin, mine-
ral m.v.) og indplaceres i ingredienslisten i faldende orden efter vagt.

Tilsatte vitaminer og mineraler skal angives ved henholdsvis kategorierne “vitamin® og “mineral”
efterfulgt i parentes af deres neringsstofbetegnelse (fx: vitamin A, jern) eller kilde (fx: retinol, fer-

rolactat).

Ad § 6, stk. 1, Specifikke markningsregler

Ad nr. 2: Ved kategorier af n@ringsstoffer menes fx vitaminer. mineraler og aminosyrer. Ved art
menes neringsstofbetegnelse. fx vitamin C. Ved kategori af andre stoffer menes fx planteekstrakt,

og ved art menes en mere specifik betegnelse som fx drogens navn.

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

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

Ad nr. 8: Den angivne paskrift skal altid anferes pa kosttilskudsprodukter. medmindre Fedevaredi-
rektoratet har fastsat andet fx 1 form af dispensation ti] anden paskrifi.
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Som.eksempel kan nazvnes, at der er givet dispensation fra denne bestemmelse for s vidt angér
kosttilskud, som alene indeholder folsyre. Baggrunden for den givne dispensation er, at Fedevaredi-
rektoratet og Sundhedsstyrelsen anbefaler, at kvinder, der planlegger graviditet, skal indtage et dag-
ligt tilskud pa 400 mikrogram folsyre fra det tidspunkt, hvor graviditeten planlegges til og med 12.
graviditetsuge. Derved nedsattes risikoen for at fede et barn med alvorlige misdannelser (neural-

rersdefekt).

Der er endvidere givet dispensation for sa vidt angar D-vitamindrdber til born med en anbefalet
daglig dosis pa 10 mikrogram D-vitamin. Baggrunden for denne givne dispensation er, at Fedeva-
redirektoratet og Sundhedsstyrelsen i sin rddgivning om spadbamnsernaring anbefaler et tilskud pa
10 mikrogram D-vitamin daglig til bern fra 2 maneder til 1 ar.

Om scerlig advarselsmaerkning i gvrigt

Alle kosttilskudsprodukter, der er tilsat bera-caroten, skal markes med en advarsel om, at de ikke
ber indtages af rygere. Baggrunden herfor er forskningsresultater, der viser en pget risiko for udvik-
ling af kreeft hos rygere, der gennem langere tid har faet store doser beta-caroten som Kosttilskud.
Dette er meddelt ved skrivelse fra Levnedsmiddelstyrelsen af 26. januar 1996.

Ad § 7 Specifikke markningsregler

Det er nedvendigt., at de produkter, der markedsfores, er sikre og forsynet med fyldestgerende og |
relevant markning, saledes at forbrugerne sikres et hgjt beskyttelsesniveau og muligheden for at
treffe et informeret valg. :

Ad stk. 1: Den samlede mangde af de nzringsstoffer eller andre stoffer med en emaringsmassig

eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal angives i maerkningen i numerisk

form, dvs. at bade naturlige og tilsatte stoffer skal angives. 1 produkter, som kun har et naturligt

indhold af nzringsstoffer, skal indholdet heraf angives, hvis det indgar i produktet i en mangde.

som minimum svarer ti] de mangder. der er angivet 1 bekendtgerelsens bilag 1. dette geelder dog

ikke droger uden kendt markerstof. Her accepteres en entydig angivelse af koncentrationsforhold.
Eksempelvis: 1 daglig dosis af fiskeoliekapsler indeholder 1 g fiskeolie svarende til
650 mg n-3 flerumattede fedisvrer. heraf 325 mg EPA eicosapentaensyre og 225 mg
DHA docosahexaensyre.

Ad stk. 2: Mangden af de anferte naringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis og ikke i forhold til indholdet 1 fx én tablet eller et gram.

Séfremt den anbefalede daglige dosis varierer over en periode, nar der fx anbefales 4 tabletter dag-
ligt 1 de forste 2 uger og derefier 2 tabletter dagligi. skal det i markningen fremga, hvad mangden
af de pagaldende stoffer er i1 forhold til de forskellige anbefalede daglige doser.

Ad stk. 3: Den samlede ma&ngde af de naringsstoffer eller andre stoffer med en ern®ringsmassig
eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, samt denne mangde sat i forhold til den i
markningen anbefalede daglige dosis. skal vere gennemsnitsvardier fastsat pa grundlag af produ-
centens analyse af slutprodukitet. Det er dog ikke muligt at foretage analyse af slutproduktet af for
alle droger. I disse tilfelde vil det vare tilstraekkeligt at angive den beregnede mangde ud fra frem-
stillingsprocessen.
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Ad stk. 4: Oplysninger om vitaminer og mineraler skal angives i procent af de referencevardier for
anbefa]et daglig tllfmse] (ADT) der er anfert bekendtgere]sens bilag 3. detskal-sem-minimum
= menh Hvor det er relevant,

kan det angives bide for ”"Bern 1-10 ar” og for ”Voksne samt bern fra ] 1 ar og derover”.

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

Der er ikke fastsat regler for rekkefelgen for angivelse af neringsstofferne, men for at gere det
overskueligt for forbrugerne kan angivelse ske i overensstemmelse med raekkefelgen i bekendtge-
relsens bilag 1. Dvs. at indholdet af vitaminer angives efterfulgt af indholdet af mineraler.

Anprisning

Ved en anprisning forstds enhver angivelse, som er egnet til at give forbrugerne den opfattelse, at en
fedevare har serlige egenskaber med hensyn til dens oprindelse, fremstillingsmade, beskaffenhed,
art, ma&ngde, sammens&tning, egenskab eller virkninger.

1 vurderingen af anprisninger tages ikke kun hensyn til markning pa selve produktet, men ogsa til
den betegnelse, der anvendes for varen, de mundtlige og skriftlige oplysninger, som gives om varen,
de tegninger, de billeder og den tekst, der er anbragt pa varen, pa dens emballage, pa reklame eller
pé skilt om varen, i annoncer eller tilbud, eller forhold, som pa anden méde er bragt til offentlighe-
dens kendskab, herunder varens placering i forhold til andre varer. Dette fremgér af fedevarelovens

§ 19, stk. 4.

En anprisning mé ikke vere egnet til at skabe en forventning hos en gennemsnitsforbruger om. at
- pageldende far noget andet, end det han/hun faktisk far. Der mé saledes ikke ske en vildledende
markedsfoering jf. fedevarelovens § 19, stk. 1 om vildledende anprisninger.

Oplysninger, der er obligatoriske 1 henhold til lovgivningen, betragies ikke som anprisninger. En
angivelse af en ingrediens eller et nzringsstof i ingredienslisten eller i obligatorisk deklaration i
gvrigt betragtes sdledes ikke som en anprisning.

Ernaringsanprisning

En ernceringsanprisning er en anprisning. der angiver, indikerer eller antyder, at en fpdevare har
serlige ernaringsmassige egenskaber med hensyn til indhold af energi og/eller naringsstoffer eller
andre stoffer.

Det folger af fodevarelovens § 20. stk. 1. nr. 4, at fedevarer. som ved hjalp af tilsetningsstoffer har
opnaet en pget eller serlig nenngsvardi. ikke ma anprises. Det er saledes kun fedevarer indehol-
dende naturligt forekommende vitaminer og mineraler, som ma anprises, jf. geldende dansk ret.
Det er saledes lovligt at fremhave indhold af nzringsstoffer 1 droger.

Der foregar p.1. forhandlinger om falles EU- regler p4 omrédet. Europa-K ommissionen har denl6.
juli 2003 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om ernarings- og sund-
hedsanprisminger af fedevarer.
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Sundhedsanprisning

1 henhold til Codex Alimentarius’ definition, som ogsé indgar i Kommissionens forslag til forord-
ning om ernarings- og sundhedsanprisninger af fedevarer, er en sundhedsanprisning en anprisning,
der angiver, indikerer eller antyder, at der er sammenh&ng mellem en fedevare (et kosttilskud) eller
en af dens bestanddele og sundhed, herunder pa nedsattelse af risikoen for sygdomme.

Sundhedsanprisninger omfatter siledes alle anprisninger, der omhandler den effekt, som en fedeva-
re eller dens bestanddele udever pa den menneskelige organisme.

Fedevarelovens § 20 regulerer brugen af sundhedsanprisninger i Danmark.

1 henhold til fedevarelovens § 20, stk. 1, nr. 2 er det forbudt ved markning, reklamer m.v. at anven-
de angivelser om, at fedevarer er anbefalet af l&ger, eller at indtagelse af den pageldende vare kan
forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pd sygdomme eller sygdomssymptomer. Forbudet
mod disse anprisninger galder ogsa udsagn, der kan dokumenteres.

Det er ogsa forbudt at anvende angivelser, der er egnet til at vakke eller udnytte angstfelelser hos
forbrugeme, jf. fedevarelovens § 20, stk. 1, nr. 1 og at anvende bllleder af sundhedspersonel og
lignende, jf. fedevarelovens § 20. stk. 1, nr. 3.

1 henhold til dansk praksis betragtes virkninger, som giver sig udslag i @ndringer i en biomarker (fx
kolesterol), som sygdomsrelaterede og dermed som omfattet af forbudet i § 20. '

Eksempler pa sundhedéanprisninger der vil vaere forb'u'dle,jf § 20, kan vare “virker kolesterolned-
settende”, "gavnlig virkning pa ledproblemer”, styrker hjertet”. Funktionelle anprisninger af typen
“calcium styrker knogler og tender™ er heller ikke tilladte, jf. § 20.

Anprisninger, der relaterer sig til sundhed generelt uden at vere sygdomsrelaterede, er ikke i strid
med § 20. Et eksempel herpa kan vare ”indtag af frugt og grent er gavnligt for sundheden™. 1 dette
tilfzlde. hvor der uspecifikt nevnes sundhed, vil der skulle foretages en vurdering af. om de givne
oplysninger er tilstraekkeligt dokumenteret, jf. fodevarelovens § 19 om vildledende anprisninger.

For en nermere beskrivelse af administrationen af reglerne vedrerende sundhedsanprisninger hen-
vises til den geldende vejledning om sundhedsanprisninger.

Der foregar p.t. forhandlinger om falles EU- regler pa omradet. Europa-Kommissionen har denl6.
juli 2003 fremsendt forslag 11l Europa-Parlamentets og Radets forordning om ernarings- og sund-
hedsanprisninger af fedevarer.
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Klage, § 9

Bekendigorelse om kosttilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003
Kapitel 6
Klage

§ 9. Fedevareregionernes afgerelser i henhold ti] denne bekendtgerelse kan paklages til Fedevare-
direktoratet. '

Ad§9

Fedevareregionerne er forste instans i sager vedrerende kosttilskud. Det betyder, at det er Fadevare-
regionerne, som treffer afgerelse i disse sager. Fedevareregionernes afgerelser kan péklages til Fo-
devaredirektoratet, Merkhgj, inden for en frist pa 4 uger. Klager skal sendes til Fedevareregionen,
som sender dem videre til afgerelse i Fedevaredirektoratet.

Der er en’'undtagelse til denne bestemmelse for sa vidt angér dispensationsansegninger, jf. bekendt-
gerelsens § 6, stk. 1, nr. 8. Disse ansegninger behandles af Fedevaredirektoratet, Merkhej, 1 forste
instans og kan péklages til Fedevareministeriets departement inden for en frist af 4 uger. Klager
skal sendes til Fedevaredirektoratet, som sender dem videre til departementet.

Straffebestemmelser, §10

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

Kapitel 7

Struffebestemmelser

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

Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel 1 indtil 2 ar. hvis overtredelsen er begaet forsatligt eller ved
grov uagtsomhed. og hvis der ved overtradelsen er
1) voldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare herfor eller
2) opnaet eller tilsigtet en ekonomisk fordel for den pagaldende selv eller andre. herunder ved be-

sparelser.
Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelo-

vens kap. 5.

Ad§10

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

Retingslinierne for anvendelse af straf. herunder straffens sterrelse. fremgar af Fadevaredirektora-
tets generelle kontrolvejledning. kap. 5. 1 kontrolvejledmingens tilleg 1 (Bedekataloget) er der
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navnt eksempler pa bedestorrelser bl.a. pa grund af manglende anmeldelse og vildledende mar-
kedsfering af kosttilskud.

Ikrafttraden, § 11

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

Kapitel 8

Ikrafitreeden og overgangsbestemmelser

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

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

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

Ad §11

Den nye kosttilskudsbekendtgerelse tradte i kraft den 31. juli 2003. Bestemmelserne vedrerende .

anmeldelsesordningen (§ 5, stk. 1, 2 og 4) tradte dog ferst i kraft den 31. oktober 2003. Kosttilskud,
der opfylder de indtil 31. juli 2003 gzldende regler, kan s&lges indtil den 31. juli 2005. Alle kosttil-
skud skal saledes vare anmeldt senest den 31. juli 2005. '

Kontrol

Virksomhedens egenkontrol

Egenkontrol er de systematiske handlinger. virksomheder skal udfere for at sikre, at fedevarelov-
givningen overholdes. Egenkontrollen skal sikre. at virksomhederne har procedurer til at overvage.
at produkierne ikke udger en sundhedsmassig risiko, og at fedevarelovgivningen i evrigt overhol-
des. Egenkontrol understreger betvdningen af den enkelte virksomheds ansvar for produktion og
forhandling af fedevarer.

Producenter. importerer og forhandlere af kosttilskud skal udfere egenkontrol efier principperne 1
egenkontrolbekendtgerelsen. Egenkontrollen skal udferes under hensyntagen til de aktiviteter. der
udeves 1 virksomheden, hvorfor der vil vare forskel pa egenkontrollen hos henholdsvis en produce-
rende virksomhed og en virksomhed der {ar produceret varer pa licens eller importerer eller indferer
varer.

Virksomhederne skal kunne dokumentere egenkontrollen. Dokumentationen skal opbevares pa
virksomheden. sé& den er tilgengelig for fedevareregionen. men skal kun efter anmodning fra fede-
vareregionen sendes hertil.
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Det er virksomhedernes ansvar, at al relevant lovgivning er overholdt, herunder at produktet har de
anpriste egenskaber, at produktet sundhedsmassigt er 1 orden, at de pa pakningen angivne indholds-
stoffer findes i produktet i den mangde, der er angivet mv.

Det folger af egenkontrolbekendigerelsens § 11, at det af producenten eller forhandleren udarbejde-
de egenkontrolprogram skal indsendes til fedevareregionen, som forestar godkendelse.

Vedrerende kontrol af fedevarer med tilsatte nzringsstoffer er der n&rmere retningslinier for udfe-
relse af egenkontrollen. Disse fremgar af egenkontrolbekendtgerelsens bilag 10, jf. nedenfor:

1) Virksomheden skal udfere egenkontrol, der omfatter preveudtagning af fedevarer med tilsatte
naringsstoffer til analytisk kontrol af indholdet af det deklarerede indhold af naringsstoffer.
Egenkontrollen skal foretages ud fra retningslinjerne i nr. 2-7 eller pd anden maéde, der giver til-
svarende sikkerhed med hensyn til opfyldelsen af formélet med kontrollen.

2) Preveudtagning efter nr. 1 skal foretages mindst én gang arligt til analytisk kontrol af hvert en-
kelt neringsstof for fedevarer indeholdende op til 5 tilsatte nzringsstoffer. For fedevarer inde-
holdende 6-10 tilsatte naringsstoffer foretages preveudtagning til analytisk kontrol af hvert en-
kelt neringsstof mindst en gang hvert andet ar. For fedevarer indeholdende flere end 10 tilsatte -
naringsstoffer foretages preveudtagning arligt til analytisk kontrol af hvert enkelt naringsstof
mindst en gang hvert tredje ar.

3) Preve ifelge nr. 1 til kontrol af jod tilsat 1 henhold ti] bekendtgerelse nr. 627 af 29. juni 2000 om
tilszetning af jod til husholdningssalt og salt 1 bred og almindeligt bagvark m.v. udtages mindst
én gang arligt. Preven udtages alene af salt og ikke af fedevarer, hvori salt tilsat jod indgar som

. en ingrediens.
4) Kosttilskud, som ikke er tyggetabletter, brusetabletter, sugetabletter, ’slow-release”-tabletter

' eller lignende, skal, ud over analyse efter nr. 1, tillige underkastes maling for henfaldstid. Hen-
faldstiden ma ikke overstige 60 minutter.

5) Det analyserede indhold af naringsstoffer efter nr. 1 skal ligge inden for intervallet 80-150 % af
det deklarerede indhold.

6) Hvis der i lovgivningen er fastsal en minimums- eller maksimumsvardi for et naringsstof. skal
det analyserede indhold af naringsstoffet uanset nr. 5 overholde minimumes- og maksimums-
vardien.

7) Ved indfersel af fedevarer fra andre medlemsstater i det Europ@iske Faellesskab kan den analyti-
ske kontrol efter nr. 1 bortfalde. safremt virksomheden kan dokumentere, at der i anmeldelses-
landet er foretaget en kontrol. der giver tilsvarende sikkerhed med hensyn til opfyldelsen af

formalet med kontrollen.

Den analytiske kontrol udferes for at sikre, at det reelle indhold svarer til det, som er deklareret pa
produkiet. Analyserne af neringsstoffer kan foretages af

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

Pa DANAKSs hjemmeside www.danak.dk kan man fa oversigier over. hvilke laboratorier i Danmark
der er akkrediteret til at udfere hvilke analyser.
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For andre stoffer end neeringsstoffer vitaminer og mineraler er der p.t. ikke fastlagt minimumskrav
til analysemetoder. For nogle stoffer, hvor der ikke er laboratorier, der er akkrediterede til at udfere
de enskede analyser, er det vigtigt at vurdere ledigheden af de analyser, der foretages for at sikre, at
produktet indeholder den deklarerede meengde.

Ud over at metoden skal vare veldokumenteret i litteraturen, ber der tages hgjde for:

uvildighed

dokumenteret kvalitetssystem

udstyr og lokaler af en tilstrekkelig standard

at laboratorieledelse og personale har savel faglig koinpetence som praktisk erfaring i
udferelsen af den pagaldende analyse

e faste rutiner for sporbar kalibrering af analyseudstyr

o fuldt validerede metoder

o registrering af forlebet af analysen sédledes. at analyseforlebet i tvivistilfalde kan rekonstrue-
res

Kontrol af egenkontrol

Den foretagne egenkontrol skal kunne dokumenteres og i evrigt veere tilgengelig for den relevante
fedevareregion, jf. egenkontrolbekendtgerelsens § 9. Det er sdledes regionerne, som paser, om den
foretagne egenkontrol pé tilstraekkelig vis dokumenterer, at lovgivningen overholdes.

Nye fodevarer eller fodevareingredienser - Novel Food

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

Forordningen omfatter fedevarer og fedevareingredienser. som falder inden for én af de felgende
kategorier, og som ikke har varet anvendt ti] konsum i n@vnevardigt omfang i1 EU fer forordnin-
gens ikrafttreeden den 15. maj 1997.

Felgende kategorier er omfattet af forordningen:
o Fpdevarer/ingredienser med ny eller bevidst &ndret molekylestruktur.
e Fedevarer/ingredienser som bestar af eller er fremstillet al mikroorganismer. svampe eller
alger.
* Fodevarer/ingredienser som bestar af eller er isoleret fra planter eller isoleret fra dyr.
o Foedevarer/ingredienser som har varet genstand for en ny fremstillingsproces, hvis processen
medferer betvdelige &ndringer i fedevarens sammensatning eller struktur.

Alle nye fedevarer og fedevareingredienser. der falder ind under én af de navnte kategorier. skal
igennem en sikkerhedsvurdering og godkendes. inden markedsfering kan finde sted. Reglerne om-
fatter alle fedevarer, herunder kosttilskud. Reglerne omfatier dog ikke tils@tningsstoffer-. aromaer”,

2) som er omfattet af Radets dirckuv 89/107/EQF om tils@mingssioficr
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og ekstraktionsmidler™* , der er omfattet af andre fallesskabsbestemmelser. Med hensyn til tilszt-
ningsstoffer er der her tale om tils&tningsstoffer, der er omfattet af Radets direktiv om tilstnings-
stoffer. 1 Danmark har vi en bredere definition af tils@tningsstoffer, idet desuden kemiske stoffer
tilsat kosttilskud med henblik pa erneringsmassig eller fysiologisk virkning og nogle drogeekstrak-
ter defineres som tils@tningsstoffer. Denne gruppe af tilsetningsstoffer er ikke undtaget fra novel-

food-forordningen.

For kosttilskud kraver det speciel opmarksomhed i forbindelse med droger og iselater; drogeeks-
trakter. der ikke har veret anvendt tidligere. Fx er plantearter, som vi ikke hidtil har spist 1 nogle af
EU-medlemslandene, novel food. Ligeledes kan ekstrakter eller dele af planter eller dyr, som ikke
tidligere har varet spist i EU, blive betragtet som nye fedevarer, eller hvis der i fedeva-
rer/kosttilskud tilszttes nye eller &ndrede kemiske forbindelser. Fx betragtes syntetisk fremsnl]ede
fedtstoffer, som ikke ligner det fedt, vi normalt spiser, som en ny fedevare.

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

Hvorvidt en fedevare eller fodevareingrediens har vaeret omsat i nevneverdigt omfang fer forord-
ningens ikrafttreden beror pa en konkret vurdering, der foretages af fedevareregionen.

Udtrykket “anvendt til konsum i nevnevardigt omfang” tolkes af Fedevaredirektoratet ud fra for-
ordningens formal: At sikre mod sundhedsrisici. Fedevaren eller fedevareingrediensen ber derfor
som udgangspunkt have vaeret omsat i en sddan grad, at man har tilstrekkelig viden eller formod-
ning om, at den ikke er skadelig. Det er den produktansvarliges ansvar at dokumentere, at en fode-
vare eller fodevareingrediens har varet omsat i nevnevardig grad. og derfor falder udenfor forord

© ningen.

Hvis en fedevare eller en fedevareingrediens af fedevareregionen er vurderes at vaere omfattet af
denne forordning, sendes en ansegning om godkendelse som ny fedevare eller fedevareingrediens
til Fedevaredirektoratet™. Hvis produktet forste gang enskes markedsfert i et andet land indenfor
EU. skai ansegningen sendes til den pagaldende EU-mediemsstat. Der skal samtidigt sendes en
kopi af ansegningen til Kommissionen ©. Vurderingen i Fadevaredirekioratel er gebyrbelagt, jf. be-

3) som er omfantet af Radets direktiv 88/388/EQF om aromaer

4) Europa-Parlamentets op Rédets forordming (EF) Nr. 1829/2003. Europa-Parlamentets og Radets forordming (EF) Nr.
183072003 og o om andring af direkuiv 2003/18/EF

5) Adresse. hvortil anspgning vedr. novel food skal sendes:
Fodevaredirektoratet

FA4. Kontorel ekologi. markedsfering og foedevareteknologi
Markhej Bygade 19

2860 Sebore

6) Adresse. hvoril kopi skal sendes:
EU-Kommissionen
Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskvtielse (Sance) D4

200 Rue de la Lot
B - 1049 Bruxelles

Side 26




kendtgerelse om betaling for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v. (bekendtgerelse nr. 1126 af
15. december 2003).

P4 Fedevaredirektoratets hjemmeside vedrerende nye fedevarer og fedevareingredienser er der
oversigter over, hvilke nye fodevarer og fedevareingredienser der er tilladt markedsfert. Disse pro-
dukter er opdelt i to kategorier: godkendte produkter samt notificerede produkter. De godkendte
produkter har gennemgéet en fuld ansegningsprocedure, mens de notificerede produkter har faet en
myndighedsudtalelse om, at de er “overvejende &kvivalente’” med et produkt, der allerede findes pa
markedet. Endelig er der ogsa en liste over ikke-godkendte produkter.

Eksport

Fedevareloven og de regler, som er fastsat i medfer af loven, gelder ogsa for fedevarer, der udferes
til andre lande, medmindre varerne er i overensstemmelse med geldende regler i modtagerlandet
eller almindelig anerkendte internationale normer, jf. fodevarelovens § 55.

@nsker en virksomhed at producere fedevarer, der overholder et modtagerlands lovgivning men
ikke den danske, skal virksomheden kunne fremvise dokumentation for, at modtagerlandets lovgiv-
ning overholdes, samt dokumentation for, at produktet ikke markedsfores 1 Danmark. Der kan even-
tuelt tages kontakt til den lokale fedevareregion. '

Anmeldelsesordningen for kosttilskud gelder dog kun for produkter, der markedsferes i Danmark.
Dvs. at produkter, der produceres i Danmark udelukkende med henblik pa udfersel til andre lande,
ikke skal anmeldes, jf. den anmeldelsesordning, der er beskrevet i § 5 i kosttilskudsbekendtgerelse.
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BILAG 1

Vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud

Maksimumsindhold pr.

Naringsstof Minimumsindhold pr.

anbefalet daglig dosis anbefalet daglig dosis
Vitamin A 250 pg 1500 pg
Vitamin B1 — Thiamin 0.5 mg 2,25 mg
Vitamin B2 - Riboflavin 0,5 mg 2.6 mg
Vitamin B6 0,5 mg Img
Vitamin B12 0,5 ug Oug.
Folsyre 60 ug 400 ug
Niacin 5 mg 30 mg
Pantothensyre 2 mg 15 mg
Biotin 45 ng 225 ug
Vitamin C 20 mg 90 mg
Vitamin D 1.5 ug 10 ug
Vitamin E 3mg 41 mg
Vitamin K 20 ug 150 pg
Calcium 250 mg 15¢g
Phosphor 250 mg 1.5g
Magnesium 90 mg 600 mg
Jem 4 mg 27 mg
Zink 4 mg 22.5 mg
Kobber 0.5 mg 3mg
Jod 45 pp 225 pg
Mangan 1 mg Smg
Chrom 15 ug 125 pg
Selen 15 pe 125 pg
Molybdan 45 pg 250 pgp
Kalium
Natrium
Fluor
Chlond
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BILAG 2

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

Alle kilder med * er tidligere blevet tilladt anvendt i Danmark men er ikke med pa listen over tillad-
te kilder i de harmoniserede kosttilskudsregler. Sadfremt Europa-Kommissionen senest den 12. juli
2005 har modtaget dokumentation, som stetter anvendelsen af det pagaldende stof, og sédfremt Den
Europaziske Fadevaresikkerhedsautoritet ikke har afgivet negativ udtalelse herom, kan disse kilder
anvendes frem til 31. december 2009.

For kilder angivet med ** i1 kolonnen med E- og DK-numre er renhedskriterier p.t. ikke fastsat i
fellesskabs- eller national lovgivning. For disse kilder galder de almindeligt accepterede renheds-
kriterier, som anbefales af internationale organer, indtil der er vedtaget fellesskabskriterier.

Neringsstof Kilde E- og DK-numre
VITAMINER
Vitamin A Retinol DK 1
Retinylacetat DK 2
Retinylpalmitat DK 3
Retinylpropionat * DK 4
B-caroten E 160a
Vitamin B1 - Thia- Thiaminhydrochiorid DK 5
min 5
Thiaminmononitrat DK 6
| Vitamin B2 - Riboflavin E 101
Riboflavin
Riboflavin-5’-phosphat E101]
Vitamin B6 Pyridoxinhydrochlorid DK 7
Vitamin B12 Cyanocobalamin DK 8
Hydroxycobalamin DK 74
Hydroxocobalaminacetat * DK 9
Hydroxocobalaminchlorid * DK 10
Hydroxocobalaminsulfat * DK 11
Folsyre Pteroylmonoglutaminsvre (Folsyre) DK 12
Niacin Nikotinamid DK 13
Nikotinsyre 375
Pantothensyre Calcium-D-pantothenat DK 14
Dexpantothenol DK 15
Natrium-D-pantothenat **
Biotin D-Biotin DK 16
Vitamin C L-Ascorbinsyre E 300
Calcium-L -ascorbat E 307
Kalium-L-ascorbat *E
Natrium-L-ascorbat E 301
L-Ascorbyl-6-palmitat E 304
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Vitamin D Cholecalciferol DK 17
Ergocalciferol DK 18
Vitamin E D- o -Tocopherol DK 19
DL- o -Tocopherol E 307
D- o -Tocopherylacetat DK 20
DL- a -Tocopherylacetat DK 21
D- o -Tocopheryisuccinat DK 22
DL- o -Tocopherylsuccinat * DK 23
Vitamin K Phytomenadion (Phylloguinon) DK 24
MINERALER
Calcium Calciumacetat * E 263
Calciumcarbonat E 170
Calciumchlorid E 509
Calciumsalte af citronsyre E 333
- Monocalciumcitrat E 3331
- Dicalciumcitrat E 333 11
- Tricalciumcitrat E 333 iii
Calciumcitratmalat * DK 25
Calciumgluconat E 578
Calciumglycerophosphat DK 56
Calciumhydroxid E 526
Calciumlactat E 327
Calciumoxid E 529
Calciumsalte af phosphorsyre E 341
- Monocalciumphosphat E 341,
- Dicalciumphosphat E 34111
- Tricalciumphosphat E 341 iii
Phosphor Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 3401
- Dikaliumphosphat E 340 1i
- Trikaliumphosphat E 340 i
Magnesium Magnesiumacetat DK 26
Magnesiumcarbonat E 504
Magnesiumhyvdroxidcarbonat * 7 E 504 i
Magnesiumchlorid E 511
Magnesiumsalte af citronsyre
- Dimagnesiumcitrat DK 57
- Trimagnesiumecitrat DK 58
Magnesiumgluconat DK 59
Magnesiumglvycerophosphat DK 152
Magnesiumhvdroxid E 528
DK 60

Magnesiumlactai

7) Magnesiumbvdroxidcarbonat (Magnesiumhvdrogencarbonat) ES04 1 (EU23)
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Magnesiumoxid E 530
Magnesiumsalte af phosphorsyre E 343
- Dimagnesiumphosphat E 343 1
- Trimagnesiumphosphat 343
Magnesiumsulfat 518
Jemn Ferrnammoniumecitrat 381
Ferridiphosphat (Ferripyrophosphat) DK 61
Ferrisaccharat ' ok
Ferrocarbonat -
Ferrocitrat DK 150
Ferrofumarat DK 31
Ferrogluconat E 579
Ferrolactat E 585
Ferrophosphat * DK 151
Ferrosulfat DK 32
Natriumferridiphosphat DK 62
Jern, carbonyl DK 28
Jern, elektrolytisk DK 29
Jern, hydrogenreduceret DK 30
Zink Zinkacetat E 650
Zinkcarbonat **
Zinkchlond DK 69
Zinkcitrat *ox
Zinkgluconat DK 33
Zinklactat >
Zinkoxid DK 34
Zinksulfat DK 35
Kobber Cupricarbonat o
Cuprihydroxidcarbonat * DK 37
Cupricitrat >
Cuprigluconat DK 36
Cuprioxid * DK 38
Cuprisulfat DK 39
Kobber-lvsin-kompleks **
Jod Kaliumjodat DK 40
Kaliumjodid DK 4]
Natriumjodat ok
Natriumjodid DK 63
Mangan Manganocarbonat DK 42
Manganochlorid DK 43
Manganocitrat *x
Manganogluconat DK 44
Manganoglvcerophosphat DK 64
Manganosulfat DK 45
Chrom Chromichlorid DK 46
Chromisulfat DK 48
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Chromdinicotinat *

DK 65

Chromtrinicotinat * DK 66
Selen Natriumselenat DK 50
Natriumselenit DK 51
Natriumhydrogenselenit DK 49
L-Selenmethionin * DK 52
Molybden Ammoniumheptamolybdat DK 53
Natriummolybdat DK 54
Kalium Kaliumcarbonat E 5011
Kaliumhydrogencarbonat E 501 1i
Kaliumchlorid E 508
Kaliumcitrater E 332
- Monokaliumcitrat E 332i
- Trikaliumcitrat E 332 i1
Kaliumgluconat E 577
Kaliumglycerophosphat DK 67
Kaliumhydroxid E 525
Kaliumlactat E 326
Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 3401
- Dikaliumphosphat E 340 i
- Trikaliumphosphat E 340 iii
Natrium Natriumcarbonat E 5001
' Natriumhydrogencarbonat E 500 i
Natriumchlorid **
Natriumcitrater E 331
- Mononatriumcitrat E 331
- Dinatriumcitrat E 331 ii
- Trinatriumcitrat E 331 i1
Natriumgluconat E 576
Natriumhydroxid E 524
Natriumlaciat E 325
Natriumsalte af phosphorsvre E 339
- Mononatriumphosphat E 339
- Dinatriumphosphai E 3391
- Trinatriumphosphat E 339 iii
Fluor Kaliumfluonid *x
Natriumfluorid DK 68
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Bilag 3

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

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

Vitaminer
Vitamin A 3) 400 ug 800 ug
Vitamin B1 - Thiamin 0,7 mg - 1,4 mg
Vitamin B2 - Riboflavin | 0,8 mg 1,6 mg
Vitamin B6 {1 08mg 2mg
Vitamin B12 1ug 1 ug
Folsyre 75 pg 200 pg
Niacin 4) 9 mg 18 mg
Pantothensyre 2 mg 6 mg
Biotin 8 ug 150 ug
Vitamin C 40 mg 60 mg
Vitamin D 10 pg 5pg
Vitamin E 5) 5mg 10 mg
Vitamin K 30 pg 90 ug
Mineraler
Calcium 600 mg 800 mg
Phosphor 470 mg 800 mg.
Magnesium 85 mg 300 mg
Jern 8mg - 14 mg
Zink 5 mg 15 mg
Kobber 0,34 mg 0,9 mg
Jod 70 ug 150 pg
Mangan 1.2 mg 1,8 mg
Chrom 11 pg 25 pg
Selen 20 pg 40 ug
Molybdan 17 pg 45 pg
Kalium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Natrium Ikke fast]agt Ikke fastlagt
Fluor Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Chlorid Ikke fastlagt lIkke fastlagt

3) 1 retinolekvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 2 mg B-caroten fra kosttilskud. I den tidligere bekendigerelse om kost-
tilskud var 1 retinolekvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 6 mg (-caroten. men da der er meget stor forskel pa biotilgan-
geligheden af 3-caroten afhangig af hvilken matrix det kommer fra. er der fastsat denne nve nationale veerdi. jf. dc

nyeste revideringer i de nordiske nzringsstofanbefalinger.
4) 1 macinzkvivalent (NE) = 1 mg niacin eller 60 mg ryprophan.

5) 1 o -tocopherol@kvivalent {alpha-TE) = 1 mg D-a-tocopherol.
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BILAG 4

Ansegning om tilladelse til optagelse af nye tilszetningsstoffer

Ansegning om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler, hhv. ansegning til
tilladelse af andre stoffer/droger med ern&ringsmassig eller fvsm]oglsk virkning.

En ansegning om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler skal besti af fol-
gende elementer:

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

se af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud™.

2) Oplysninger, jf. "Guidance on Submissions for Safery Evaluation of Sources of Nutrients or of

Other Ingredients Proposed for Use in the Manufacture of
Foods" .(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out100_en.pdf). Dog skal der, for at undga uned-
vendige dyreforseg, kun vedsendes en omfattende samling af eksisterende data med hensyn ti] tok-

sikologiske data.

Det drejer sig bl.a. om felgende oplysninger:

¢ Administrative data

¢ Tekniske data, herunder identitet af kilden, specifikation. fremstillingsproces. metoder 1]
analyse af kilden, kildens reaktioner og skabne efter tilsetning i kosttilskud, redegerelse for
naringsstoffets erneringsmassige relevans, herunder oplysning om i hvilken mangde stof-
fet enskes anvendt og sandsynlige grenser for menneskers indtagelse af tilsetningsstoffet

ved normalt konsum

¢ Biologiske og toksikologiske data. herunder biotilpangelighed og interaktioner

3) Desuden skal vedlegges et adskilt oversigisresumé samt en kopi af hele ansegningen i elekiro-
nisk form pa Cd-rom eller ignende.

For vitaminer og mineraler og kilder hertil. som er omfatiet af overgangsordningen besk1 evet i af-
snittet "Sammens&tning, §8§ 3 og 47 skal ansegningen sendes til Fodevaredirektoratet'.

8) Fadevaredirektoratet
FA3. Kontor for Ermnering
Meorkhej Bypade 19.
2860 Saborg
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For vitaminer og mineraler og kilder hertil, som ikke er omfattet af denne overgangsordning skal
ansggningen sendes direkte til Europa-Kommissionen® og senere til den Europziske Fodevaresik-
kerhedsautoritet'® (Food Safety Authority, EFSA), séfremt at Europa-Kommissionen har givet en
accept af den administrative del af ansegningen.

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

For andre tilsztningsstoffer, som ikke er omfattet af EU's regulering, skal anspgningen indeholde
oplysninger i henhold til dokumentet SCF/CS/ADD/GEN/26 Final af 12. juli 2001 "Guidance on
Submissions for Food Additive Evaluations by the Scientific Committee on Food".
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out98 en.pdf)

Det drejer sig bl.a. om felgende oplysninger:

tilsetningsstoffets kemiske navn og strukturformel,

specifikation og analysemetode for tils@tningsstoffet (kun for nye stoffer),
fremstillingsprocessen for tilsatningsstoffet (kun for nye stoffer),

for stoffer med erneringsmeessig eller fysiologisk virkning redegares for den pastée-
de virkning

toksikologiske undersegelser og vurderinger af tilsetningsstoffet (kun for nye stof-
fer) og

o oversigtsresumé af ovenstaende op]ysnmger

O 00O

o

Ansegningerne skal sendes ti] Fedevaredirektoratet.

9) EU-Kommissionen

Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskytteise (Sanco) D4
(B232. 8/43)

200 Rue de la Loi

B - 1049 Bruxelles

10) Europaziske Fedevaresikkerhedsautoritet
Scientific Panel on Food Additives. Flavourimgs. Processing Aids and Materials in Contact with Food
Midlertidig adresse: Rue de Genéve. 10. 6th floor. B-1140 Bruxelles
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BILAG S

Skrivelse om Beta-caroten i kosttilskudsprodukter
Se vedhzftede pdf-fil

BILAG 6

Tidslinie
Se vedhzaftede pdf-fil

BILAG 7

Flowchart, vitaminer og mineraler
Se vedhzftede pdf-fil

BILAG 8

Flowchart, andre kemiske stoffer
Se vedhzftede pdf-fil

- BILAG 9
Flowchart, droger

Se vedhzftede pdf-fil

BILAG 10

Anmeldelsesblankel
Se vedhzfiede pd{-fil
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BILAG 11

Vejledning til anmeldelsesblanket

Denne blanket bruges ved anmeldelse af alle kosttilskud. Den er til produkter, der markedsferes i
Danmark. Den udfyldte blanket skal sendes underskrevet til den fedevareregion, hvor den ansvarli-
ge for ferste afsetning i Danmark herer til. Blanketten kan udfyldes pa skarmen og sendes med e-
post med digital signatur eller udskrives og sendes underskrevet med post.

1 vejledningen er der forklaringer til de fleste felter. Spergsmal i evrigt besvares af den fedevarere-
gion, hvor den ansvarlige for forste afsetning i Danmark herer til.

Under udfyldelse af blanketten skal angives de(n) fedevareregion(er), hvor ansvarlige for forste
afsetning 1 Danmark, producent hhv. lager herer til. Der er hjlp til at finde fedevareregionerne pa
Fedevaredirektoratets hjemmeside under "Find din fedevareregion".

De sarlige regler for kosttilskud findes pa Fodevaredirektoratets hjemmeside under "Regler vedr.
kosttilskud".

Kosttilskudsbekendtgerelsen, der henvises til 1 denne vejledning, er "Bekendtgerelse om kosm]-
skud, BEK nr. 683 af 21.juli 2003". Tilsztningsstofbekendtgerelsen, der henvises til i denne vej-
ledning, er "Bekendtgarelse om tilsatningsstoffer til fedevarer, BEK nr. 282 af 19. april 2000".

1. Ansvarlig for forste afsztning i Danmark
Den ansvarlige for ferste afsatning i Danmark kan vare fx producent, importer, forste engros]ager
forste agenturhandler eller forste detailforhandler.

CVR-nummer og Produktionsenhedens nummer o

CVR-nummer indeholder grundoplysninger om virksomheder og om virksomhedemnes tilherende
produktionsenheder (arbejdssteder). En virksomhed far saledes tildelt et enkelt CVR-nummer, men
kan have flere P-numre, bl.a. hvis virksomheden har geografisk adskilie afdelinger.

Navn og adresse pa ansvarlig for ferste afsztning i Danmark
Forkort, hvis der ikke er plads til hele navnet eller adresse.

Hyvilken fodevareregion kontrollerer virksomhed
)

Her anferes den lokale fedevareregion. hvor den ansvarlige for ferste afsaetning i Danmark herer til.

jf. virksomhedens adresse.

2. Produktets navn
Her skal et entvdigt navn pa produkiet angives.

3. Producent

3a. skal kun udfvldes, hvis produktionen af det endelige produkt finder sted 1 Danmark.

3b-3c. skal kun udfyldes, hvis produktionen finder sted udenfor Danmark. og/eller hvis produktet
indferes fra andet EU-land eller importeres fra tredjeland.

3a. Producent i Danmark
Adressen. der skal angives under producenten. er adressen pa det sted. hvor produktionen af det

endelige produkt finder sted.
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Hvis alle oplysninger er de samme som for ansvarlige for ferste afsatning 1 Danmark, er det til-
strekkeligt at skrive "samme som under 1". Hvis det er andre oplysninger, skal disse anfares.

3b. Indfersel fra EU eller import fra tredjeland
Angiv fra hvilke(t) land(e) produktet indferes/importeres. Produkter indferes fra EU-lande, og im-

porteres fra tredjelande. Ved tredjeland forstds lande udenfor EU. Der er en dropdown-liste med
lande. Er landet ikke pa denne liste, valg da "land ikke oplyst".

3¢c. Producent i EU eller tredjeland
Angiv i hvilke(t) land(e) produktet produceres. Ved tredjeland forstas lande udenfor EU. Der er en

dropdown-liste med lande. Er landet ikke pa denne liste, vaelg da "land ikke oplyst".

4. Lager
4a. Lageradresse i Danmark
Hvis alle oplysninger er de samme som for ansvarlige for forste afs@tning i Danmark eller produ-

centen, er det tilstreekkeligt at skrive "samme som under 1." eller "samme som under 3a". Hvis det
er andre oplysninger, skal disse anferes.

4b. Lager udenfor Danmark
Her szttes kryds, hvis lageret har adresse udenfor Danmark.

5. Produktet

Dosisform
Her angives, i hvilken form produktet slges, fx tabletter. kapsler eller ampuller.

Anbefalet daglig dosis
Her angives den anbefalede daglige dosis.

6. Formal med produktet
6a. Afkryvds et eller flere af felgende forméal med produktet.
Der skal markeres ud for de formal, produktet har.

*Ernwringsmassig virkning med vitaminer og /eller mineraler
Her markeres. néar produktet enten alene eller bl.a. szlges med det formal at supplere den daglige

kost med vitaminer og mineraler.
Benyt de navne for vitaminer og /eller mineraler og kilder hertil. som er anfert i kosttilskudsbe-

kendtgerelsens bilag 1 og 2.

*Ernwringsmwssig virkning med andre stoffer end vitaminer og /eller mineraler
Her markeres. nar produktet enten helt eller delvist salges med det formal at supplere den daghge
kost med andre stoffer. der har ernaringsmassig virkning. Her er der bl.a. tale om aminosyrer og

fedisyrer.

For kosttilskud. der s&lges med "Ernceringsmeessig virkning med vitaminer og /eller mineraler™
eller " Ernceringsmeessig virkning med andre stoffer end vituminer og /eller mineraler . skal der i
tabel 7d angives indholdet af naringsstofferne. uanset om de er indeholdt i droger eller er tilsatte.
Det gzelder dog kun for indholdet af naringsstoffer. der forekommer i betydelig mangde og for de

der anprises for i markedsferingen.




*Anden fysiologisk virkning

Her.markeres, nar produktet enten helt eller delvist szlges med det formal at udeve en fysiologisk
effekt uden at vaere legemiddel og uden at szlges direkte eller indirekte med laegemiddelformal.
Da vitaminer og mineraler ogsé har en fysiologisk virkning, henvises der her til anden fysiologisk

virkning.

6b. Fysiologisk virkning

Er det i 6a. markeret, at produktet har en anden fysiologisk virkning, skal produktets formal beskri-
ves her. Produktets angivne virkning skal kunne dokumenteres. Denne dokumentation skal umid-
delbart kunne forelegges fedevareregionen ved forespergsel.

7. Produktets sammensa&tning
1 tabellerne 7a-7d skal alle indholdsstoffer i produktet angives.

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

Tabel 7b. Produktets indhold af droger (vegetabilske, animalske og/eller mineralske)

Tabel 7c. Produktets indhold af andre tilsatningsstoffer og ingredienser end navnt i Tabel 7a-b
Tabel 7d. Produktets deklarerede mangde af n@ringsstoffer og andre stoffer med erneringsmaessig
virkning '

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

Vitaminer og mineraler og kilder hertil, der er anfert i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1 og 2,
skal anferes med positivlistenummer. Ved indhold af vitamin- og mineralkilder, for hvilke der ik-
ke er en generel tilladelse, skal anferes acceptdato fra Fedevaredirektoratet for anvendelse i kosttil-
skud og positivlistenummer hvis kilden har et sadant.

Vitaminet og/eller mineralet
Fx Vitamin A eller Calcium. Anvend navn p4 vitaminer og mineraler i overensstemmelse med de

anferte navne i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1.

Kemisk forbindelse
Her angives kilden til det pagaldende vitamin eller mineral. Fx Retinol eller Calciumcarbonat. An-
vend navn pa vitamin — og mineralkilder, 1 overensstemmelse med de anferte navne i kosttilskuds-

bekendtgerelsens bilag 2.

Positivlistenr.

Positivlisten er den officielle fortegnelse over de tilsztningsstoffer, der ma bruges i fadevarer, her-
under 1 kosttilskud. En liste over vitamin- og mineralkilders positivlistenummer findes i positivli-
sten 1 oversigien over naringsstoffer, afsnit B. Positivlisten findes bl.a. pad Fedevaredirektoratets
hjemmeside.

Tabel 7b. Produktets indhold af droger (vegetabilske, animalske og/eller mineralske)

Droger er naturligt forekommende stoffer af vegetabilsk. animalsk eller mineralsk oprindelse. ]
denne tabel skal anferes alle droger. der ikke er sa opkoncentrerede eller ikke er forarbejdet pa en
sadan made, at de skal administreres som andre tilsetningsstoffer (se vejledningen for kosttilskud).
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Droger, der er sa opkoncentrerede eller er forarbejdet pa en sddan made, at de skal administreres
som andre tilseetningsstoffer, skal anferes i Tabel 7c.

Latinske navn med autornavn
Fx Cynara scolymus L.

Danske navn
Fx Artiskok.

Koncentrationsforhold pr. daglig dosis
Fx 1 anbefalet daglig dosis (3 tabletter) indeholder: 450 mg terret rod, svarende til 1500 mg rod,.

eller 1 anbefalet daglig dosis (3 tabletter) indeholder ekstrakt af rod svarende til 1000 mg. terret rod.

Hvilken del af planten eller dyret er anvendt
Fx blad eller jordstangel.

Tabel 7¢. Produktets indhold af andre tilszetningsstoffer og ingredienser end nzevnt i Tabel

Ta-b

Mht. tilsztningsstoffer. skal alle tilsztningsstoffer inkl. bakteriekulturer og skimmel- og gersvam-
pe, enzymer og neringsstoffer, der ikke er vitaminer og mineraler, anfores her. Droger, der er sa
opkoncentrerede eller er forarbejdet pa en sadan made, at de skal administreres som tils@tningsstof-

fer, skal anferes 1 denne tabel.

Navn
Her angives navnel pa det anvendte tilsatningssiof eller den anvendte ingrediens. Anvend navn pa

-~ tilsztningsstof i overensstemmelse med positivlisten.

Mzangde pr. anbefalet daglig dosis
Her skal angives mangden af det pagaldende tilsatningsstof eller den pagaldende ingrediens pr.

anbefalet daglige dosis.

Funktion af tilsztning
Her angives om tilsztningsstoffet skal bruges som fx konserveringsmiddel. farvestof, sedestof m.m.

En liste over tilsztningsstofgrupper og definitionen af disse findes i tilsatningsstofbekendtgerelsens
bilag 2. Det er disse tils@tningsstofgrupper. der skal anvendes 1 beskrivelsen af funktion af tilset-
ning. Hvis funkuionen af et tilsetningsstof ikke herer under en af disse stofgrupper. angiv da hvilket

andet formal.

Positivlistenr. og/eller acceptdato fra Fodevaredirektoratet for anvendelse i kosttilskud

For anvendeise af tilseiningsstoffer (inkl. bakieriekulturer. skimmel- og gaersvampe og enzymer og
naringsstoffer). hvor der ikke er givet en generel tilladelse til anvendelse i kosttilskud, kreves en
accept fra Fedevaredirekioratet. Datoen for denne accept skal angives.

Tabel 7d. Produktets deklarerede mangde af naxringsstoffer og andre stoffer med erna-
ringsmaessig virkning

Navn
Her angives fx Vitamin A eller Calcium. Anvend navn pa vitaminer og mineraler 1 overensstem-
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melse med de anferte navne i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1.

Mazngde pr. daglig dosis
Her skal der i overensstemmelse med det der er deklareret pa m:—nrkmngen af produktet, angives den

totale mangde af nzringsstoffer som kosttilskuddet indeholder. Bade de naturligt forekommende
naringsstoffer og de tilsatte. De enheder, der skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfort i
kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3. Her angives den maangde produktet indeholder pr. anbefalet
daglig dosis.

P4 kosttilskud, der szlges med ernzringsmaessigt formal, skal indholdet af de naringsstoffer som
produktet i markedsferingen angiver at indeholde, deklareres og dermed anferes i tabel 7d. _
Er det i anmeldelsesblanketten under nr. 6 angivet, at formalet med produktet er:” Erneeringsmassig
virkning med vitaminer og /eller mineraler” eller ” Ernceringsmeessig virkning med andre stoffer
end vitaminer og /eller mineraler”, sa skal der her angives indholdet af neringsstofferne, vanset om
de er indeholdt i droger eller er tilsatte. Det galder dog kun for indholdet af naringsstoffer, der fo-
rekommer i betydelig ma&ngde og for de der anprises for i markedsferingen.

% af ADT

Hvor der er fastsat ADT-vardier, skal det totale indhold af det deklarerede nzringsstof angives i %
af ADT-vardi. ADT-vardierne er anfort 1 kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3.

For Kalium, Natrium, Fluor og Klorid og for andre naringsstoffer; hvor der ikke er fastsat ADT-
vaerdier, angives "ikke fastlagt".
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BILAG 12

Fedevareloven, § 19 og 20

Uddrag af Fedevareloven vedrerende markedsfering og merkning af fedevarer (Lov nr. 471 af 1.
juli 1998 om fedevarer m.m. med senere @ndringer).

§ 19. Fedevarer ma ikke szlges under omstandigheder, der er egnet til at vildlede forbrugerne med
hensyn til varens oprindelse, produktions- eller fremstillingsmade, fremstillingstidspunkt, beskaf-
fenhed, art, mengde, sammensatning, behandling, egenskaber eller virkninger.

Stk. 2. Det er forbudt i forbindelse med markedsfering af fedevarer at give indtryk af, at en fede-
vare har szrlige egenskaber, nar alle lignende fedevarer har eller efter Jovgivningen skal have til-

. svarende egenskaber.

Stk. 3. Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri kan fastsztte regler eller treffe bestemmelse
om anvendelse af anprisninger 1 forbindelse med salg eller reklame m.v. om egenskaber, som en
fedevare ikke er i besiddelse af. Det kan herunder forbydes at anvende sddanne negative anprisnin-

ger.

Stk. 4. Ved bedemmelse af de forhold, der er navnt i stk. 1-3, skal der s&rligt tages hensyn til den
betegnelse, der anvendes for varen, de mundtlige og skrifilige oplysninger, som gives om varen, de
~ tegninger, de billeder og den tekst. der er anbragt p4 varen, pa dens emballage, pa reklame eller pa
skilt om varen, 1 annoncer eller tilbud. eller forhold. som pa anden méde er sogt bragt til offentlig-
hedens kendskab, herunder varens placering i forhold til andre varer.

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

§ 20. Det er forbudt ved markning. reklamer m.v., jf. § 19. stk. 4. at anvende

1) angivelser. der er egnet t1] at vaekke eller udnvite angstfelelser hos forbrugerne.

« 2)angivelser om. at fedevarer er anbefalet af lzger. eller at indtagelse af den pagaldende
vare kan forebygge. lindre eller have gavnhg virkning pa syedomme eller sygdomssympto-
mer,

« 3) billeder af sundhedspersonel og lignende.

o 4)angivelser om. at fedevarer ved hj&lp af tilsatningsstoffer har opnaet en pget eller szrlig

naeringsverdi, og
o 5)angivelser. der er egnet uil at rejse tvivl om forsvarligheden af at anvende andre lignende

{fedevarer.
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Stk. 2. Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri kan fastsatte regler om salg og anprisning af
fedevarer, der angives at vare serligt egnede for mennesker med behov for sarlig kost pa grund af
sygdom, alder eller andre forhold. eller som angives at virke forebyggende over for sygdom.
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BILAG 13

Tilszetningsstofbekendtgerelsen, §§ 20, 21 og 22

Uddrag af tilsztningsstofbekendtgerelsen vedrerende anvendelse af tilsztningsstoffer (Bekendtge-
relse nr. 282 af 19. april 2000 om tils@tningsstoffer til fedevarer med senere a&ndringer).

§ 20. Felgende tilsztningsstoffer kan tages i anvendelse 6 maneder efter, at de er anmeldt til Fade-
varedirektoratet: : _

1) Bakteriekulturer.
2) Skimmel- og gmrsvam'pe.
3) Enzymer.

4) Naringsstoffer.

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

Stk. 3. Direktoratet Kan tillade, at stoffet tages i anvendelse tidligere end 6 méaneder efter anmel-
delsen.

Stk. 4. Et anmeldt stof m& kun anvendes i overensstemmelse med oplysningerne i anmeldelsen.

Stk. 5. Direktoratet kan fastsaztie vilkar for anvendelse af stoffet. herunder at anvendelsen kun til-
lades for en begranset periode.

Stk. 6. Ved anmeldelse i henhold til stk. 1 skal den fremgangsmaéde felges. og den dokumentation

fremlagges, som fremgar af
1) bilag 7, for bakteriekulturer og skimmel- og gaersvampe.
2) bilag 8, for enzymer og
3) Positivlisten, for naringsstoffer.

§ 21. Uanset at Fedevaredirektoratet ikke i forbindelse med anmeldelsen har nedlagt forbud mod et
tilsainingsstof omfattet af § 20, stk. 1, kan direkioratet senere nedlaegge forbud mod anvendelsen.

safremt forholdene taler herfor.

§ 22. Fodevaredirektoratet kan tillade. at et tilsztningsstof. som ikke er nevnt i Positiviisten. ma
anvendes og s&lges i Danmark.

Stk. 2. Direkioratet kan 1 forbindelse med tilladelsen fastsaetie krav om
1) anvendelse ti] bestemte fedevarer eller fedevaregrupper.
2) bestemte formal for anvendelsen.
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3) maengdebegraensning,
4) identitet og renhed og
5) sarlig markning.

Stk. 3. Tilladelse efter stk. 1 kan for tilsztningsstoffer, som er omfattet af EU s tilsetningsstofre-
gulering, gives for hgjst 2 ar.

Bekendtgerelse nr. 117 af 13. marts 2002 om &ndring af bekendtgerelse om tilszetningsstoffer
til fedevarer:

1 bekendigorelse nr. 282 af 19. april 2000 om tilscetningsstoffer til fodevarer foretages folgende
eendringer:

1. § 20, stk.2, affattes saledes:
»Stk. 2. 1de tilfzlde, hvor data allerede er fremsat og efterfelgende vurderet og godkendt i en anden

EU-medlemsstat, og denne vurdering er stillet til radighed for Fedevaredirektoratet, kan de i stk. 1,
nzvnte tilsetningsstoffer dog tages 1 anvendelse 3 maneder efter, at de er anmeldt til Fedevaredi-

rektoratet, jfr. dog stk. 3«.
2. § 20, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Safremt der er begrundet behov herfor, kan Fedevaredirektoratet forlenge den i stk. 2
navnte periode til 6 maneder «.

3. 1§ 20 indsaties efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Det er dog en forudszining for anvendelse efier stk. 1. 2 og 3. at direktoratet ikke forinden
har nedlagt forbud mod den anmeldte anvendelse af stoffet «.

Stk. 4-6 bliver herefier stvkke 5-7.
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BILAG 14

Referencer til love, bekendtgerelser, vejledninger m.v.

EU-lovgivning:

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye Ievrzedsmzdler og
nye levnedsmiddelingredienser.

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbar-
hed og maerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder frem-
stillet af genetisk modificerede organismer og om &ndring af direktiv 2001/18/EF. -

Kommissionens forordning (EF) nr. 466/2001 af 8. marts 2001 om fastsattelse af greensevardier
for bestemte forurenende stoffer i levnedsmidler som &ndret ved Réadets forordning (EF) nr.
2375/2001 af 29. november 2001 og Kommissionens forordning (EF) nr. 684/2004 af 13. april 2004

for sa vidt angar dioxin.
‘Rédets direktiv 89/107/EQF om tilseiningssioffer.
Réadets direktiv 88/388/EQF om aromaer.

Radets direktiv 88/344/EAQF om eksiraktionsmidier.

Dansk lovgivning:

Love:

Fodevareloven: Lov nr. 471 af 1. juli 1998 om fedevarer m.m. med senere a&ndringer.

Bekendtgorelser:

Aromabekendigorelsen: Bekendigerelse nr. 791 af 29. august 1996 om aromaer m.m., der ma an-
vendes til levnedsmidler med senere &ndringer.

Bekendtgerelse nr. 1126 af 15. december 2003 om beraling for kontrol af fodevarer og levende dvr

m. v.
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Egenkontrolbekendtgorelsen: Bekendtgorelse nr. 198 af 25. marts 2004 om egenkontrol i fedevare-
virksomheder m.v.

Forureningsbekendigorelsen: Bekendtgerelse nr. 411 af 2. juni 2004 om visse forureninger i fode-
varer.

Kosttilskudsbekendigorelsen: Bekendigerelse nr. 683 af 21. juli 2003 om kosttilskud.

Meerkningsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 530 af 18. juni 2003 om markning m.v. af fedeva-
rer med senere @ndringer.

Tilsetningsstofbekendigorelsen: Bekendtgerelse nr. 282 af 19. april 2000 om tilseetningsstoffer til
fedevarer med senere @ndringer.

Vejledninger:
Vejledning om egenkontrol i fodevarevirksomheder m.v., nr. 120 af 28. oktober 2003.

Vejledning om forbudet mod vildledende maerkning og markedsforing af fodevarer, 18. december
2002. '

Vejledning om sundhedsanprisninger, juni 1993.

Andet:
Fodevaredirekioratets generelle konirolvejledning, herunder tilleeg 1 (Bodekataloger).
Positiviisien: Fortegnelse over tilsaztningsstoffer til fedevarer. august 2002.

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

Vurdering af droger: Vejledning om 1oksikologisk vurdering af droger. november 1995.

Skrivelse om Beta-caroten 1 kosttilskudsprodukier. Levnedsmiddelstvrelsens skrivelse af 26. januar
1996. (Se skrivelsen i bilag 5)

Forslag 1il EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om erncerings- og sundheds-
anprisninger af fedevarer, Bruxelles. den 16.7.2003, KOM(2003) 424 endelig, 2003/0165 (COD)

Laegemiddellovgivning — Granseflader til fedevarelovgivningen:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om humanmedicinske lwge-
“midler (iraeder 1 kraft senest 30. oktober 2005).
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Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24/EF af 31. marts 2004 om zraditionelle plantelce-
gemidler (treeder i kraft senest 30. oktober 2005).

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

Naturlegemiddelbekendigorelsen: Bekendtgbre]se nr. 790 af 21. september 1992 om naturlegemid-
ler med senere &ndringer.

Bekendtgerelse nr. 567 af 18. juni 1996 om vitamin- og mineralpreeparater m.v. (om stzrke vita-
min- og mineralpraparater).
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Foadevarestyrelsen
‘Merkho) Bygade 19

2860 Seborg

Att.: Helle Egebjerg Andersen

Herning 27.09.04.

Heringssvar til Vejledning om kosttilskud fra Fedevaredirektoratet angust 2004

Hermed fremkommer undertegnede péa vegne af Natur-Drogeriet A/S med en rekke kommentarer
til Vejledning om kosttilskud.

Vejledningen er fyldt med en del uklarheder og punkter, der burde praciseres noget mere. En
vejledning ber vare en hjzlp til den bekendtgerelse, som den er vejledning til, men vi mener at
denne vejledning blot vil vaere med til at sge usikkerheden hos producenter og forbrugere.

Dette vil jeg i det folgende forsege at uddybe.

Konkurrencen med udlandet

Det har helt sikkert vaeret EU-kommissionens formal med den nye kostbekendtgerelse at udferdige
klare regler for kosttilskud pé tveers af medlemslandene. Dette skal blandt andet ses af formanden
for EU-kommissionen David Bymes svar p4 mange utilfredse henvendelser vedrerende
kostdirektivet fra 10. juni 2002, hvor han blandt andet skriver “Formaélet med direktivet er at tillade
forbrugeme i den Europziske Union at have en bred rakke af produkter at vaelge imellem. Formalet
har ikke veeret at forbyde kosttilskud, som nogen har pastaet.”

Hvis Danmark gennemf{orer den nye kostvejledning med det nuvarende indhold, kan man ende i en
situation, hvor intet er tilladt i Danmark, men hvor markedet oversvemmes med produkter, der er
tilladt i de svrige Jande alene pa grund af en mildere udlegning af kosttilskudsbekendtgerelsen i de
andre EU-lande. Dette vil skabe ulig konkurrence og stille virksomhederne i Danmark i en ringere
situation end i de pvrige lande. Vi far med den udarbejdede vejledning ikke mere klare og
ensrettede regler og dermed lige ret til at fremstille og szlge de samme typer produkter. Vi ma
derfor foresla, at fadevaremyndighedeme i Danmark s&tter sig sammen med myndighedeme i de
gvrige medlemslande og udformer ensrettede regler for, hvomnar et produkt kan betragtes som et
lzgemiddel, og hvornér det kan betragtes som et kosttilskud.

Salget vil med denne vejledning flytte sig fra det regulerede milje til det ukontrollable

Hvis vejledningen bliver strengt fortolket af de tilsynsferende i1 de enkelte regioner, kan det frygtes,
at en hel del af de nuvarende kosttilskud vil forsvinde fra den danske detailhandel, da produkterme i
hejere grad end tidligere vil blive klassificeret som leegemidler og af forskellige arsager ikke kan
eller vil blive sogt optaget som legemidler. Disse produkter cr 1 dag underlagt egenkontrol, som
kontrolleres af myndighederne. Denne egenkontrol indebarer blandt andet, at sikkerheden pé
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produkterne tjekkes, sdledes at produkterne er sikre at indtage for forbrugerne. Endvidere folger
produkterne den nuvarende kostvejledning fra 1997, hvorefter det ikke er tilladt at markedsfore
nogen virkning og effekt med det formél at forebygge, helbrede eller lindre sygdomme.

‘Da der er et enske hos store dele af befolkningen om at kunne kebe de nuvarende
kosttilskudsprodukter, vil forbrugerne forsege at skaffe sig disse pa anden méde, hvis produktemne
forsvinder fra detailhandelen. S& vil Internethandel, postordresalg, grensehandel og home parties
blive meget mere udbredt inden for salg af kosttilskud, end det ses i dag. Dette vil vaere med til at
mindske sikkerheden for forbrugerne, idet det har vist sig, at de lovgivende myndigheder har svert
ved at forfelge sager forirsaget af produkiter, der er solgt via de nevnte ikke-kontrollerede medier.

Det handler om markedsfering

Det er ikke nogen hemmelighed, at mange urter og blandinger heraf beskrives i bager, ugeblade,
husstandsomdelte blade og kuponhefier samt pé Internettet. Det er sandsynligvis denne form for
“markedsfering”, myndighederne vil til livs med den ny vejledning om kosttilskud, men det virker
merkvardigt, at man vil stoppe markedsfering ved at begreense udbuddet af kosttilskud. Den
tidligere vejledning fra 1997 tillader ikke, at man markedsferer et produkt med legemiddeleffekt, si
derfor opfattes teksten i den nye vejledning som om, at man nu vil forsege at begrense udbuddet af
kosttilskudsprodukter ved at f4 dem klassificeret som lagemidler ud fra de udsagn, udtalelser samt
artikler skrevet af personer, der ikke har direkte tilknytning til de virksomheder, der producerer

produktemne.

Alle parter vil vaere bedre tjent med, at myndighederne fremkommer med en tydelig beskrivelse af,
hvilke fysiologiske virkninger, der kan accepteres at geelde for kosttilskud, samt hvilke anprisninger
det er tilladt at anvende for disse produkter. Vejledningen er udfaerdiget af hensyn til forbrugerne,
men vil det ikke veare at foretreekke, at producenterne kunne skrive lidt mere om mulige
fysiologiske virkninger af et kosttilskud, siledes at forbrugerne kan foretage deres valg pé et sagligt

grundlag?

Det kan vere, at vi har misforstdet ovennzvnte med hensyn til forbud af produkter forarsaget af
uvedkommende tredjemands informationer til markedet om en producents produkter. Det hdber vi,
at vi har. Derfor kunne det vare hensigtsmassigt, at det blev preeciseret, at en sddan vathzngig
tredjemands information ikke vil kunne stoppe et produkt, nér producenten intet har med det
pagxldende at gore. Hvis uath@ngig tredjemands information til markedet vil kunne stoppe et
produkt, vil dette kunne bruges chikanest til at stoppe en konkurrent. Dette ber ikke kunne ske.

Hvem bestemmer, om et produkt er et lzegemiddel eller et kosttilskud?

Ser man pé vejledningen, som den er skrevet i ndkastet, anvendes der utroligt meget plads pé at
beskrive, hvad der er et lagemiddel, og hvad et kosttilskud ikke er. Der bruges meget lidt plads pa
at give en god og brugbar definition af, hvad kosttilskud er. I kostbekendtgorelsen fra 2003
beskrives, at kosttilskud kan besta af indholdsstoffer med en fysiologisk virkning. Hvad der skal
forstas ved virkning, er ikke defineret og nejere beskrevet. Det ville vare at foretrekke, hvis man i
Vejledning om kosttilskud havde givet industrien en definition af begrebet “fysiologisk virkning” i
stedet for at gere sd meget ud af at beskrive, hvad et legemiddel er.
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)
I Danmark har man en myndighed, der netop beskefliger sig med legemidler, og selv om
definitionen pé leegemidier er klar, s& accepterer Legemiddelstyrelsen ikke et hvilket som helst
produkt som et legemiddel, ogsé selv om det kan veere almindeligt kendt, at et produkt kan
anvendes til at forebygge, lindre eller helbrede. P4 den ene side star forbrugerne altsd med en
. fedevaremyndighed, der vil have lov til at klassificere et produkt som et leegemiddel, og pa den
anden side stir forbrugerne med en Legemiddelstyrelse, der ikke vil acceptere det som et
-legemiddel (hvilket blandt andet kan skyldes mangelfuld videnskabelig dokumentation af virkning
og virkningsmekanisme). Hvor bliver hjelpen til og beskyttelsen af forbrugeren af? Opnér vi ikke
blot, at forbrugeme bliver mere forvirrede, samt at produkteme blot henvises til en grizone, hvor et
produkt hverken er et kosttilskud eller et naturleegemiddel?

Hvem bestemmer? Hvor gér forbrugere og producenter hen og far mere klarhed? Er det hos
Fedevarestyrelsen, eller er det hos Legemiddelstyrelsen? Den nye kostvejledning ger ikke dette
nemmere. Tveertimod stir bide forbrugere og producenter med en sterre usikkerhed, end de ger i

dag.

Er det en lov eller en vejledning

Noget tyder p4, at Fadevaredirektoratet med den ny vejledning har inddraget s skrap en fortolkning
af den nye bekendtgerelse, at det ligner en ny lovgivning. Med vejledningen i handen vil de lokale
myndigheder let kunne afvise et produkt som et kosttilskud. Som tidligere nzevnt har dette i hvert
fald ikke varet EU-kommissionens hensigt med kostdirektivet og den efierfelgende bekendtgorelse.

Juridisk set kan felgende fremferes: '
Af Justitsministeriets vejledning om udarbejdelse af administrative forskrifter VEJ nr. 153 af

22/09/1987, kap. 1, pkt. 1 fremgér det, at informationer om og forsticlse af en lovgivning eller
administrative forskrifter ber betegnes som "vejledning”.

Fernzvnte justitsministerielle vejledning anferer endvidere i kap. 1, pkt. 7 felgende:

"Vejledningsformen anvendes ved udsendelsen af stof, der ikke er bindende. Vejledningsformen
skal séledes f.eks. anvendes ved orientering om reglers indhold og baggrund og i forbindelse med
meddelelse af oplysninger om fortolkning og administration af regler. I vejledninger kan der ogs
gives anvisning p4, hvordan en bestemt bindende forskrift eksempelvis kan tenkes overholdt. 1
vejledninger kan der som ne&evnt ikke fastszttes forskrifier, der er bindende. Det vil ofte vare
hensigtsmeessigt, at de bindende forskrifier, som vejledningen omtaler, eller dele heraf, optages som
bilag til vejledningen eller er indarbejdet i vejledningens tekst med tydelig angivelse af, at det er en
gengivelse af en bindende forskrifi (lov, bekendtgerelse eller cirkulere).”

Vi mener, at det tydeligt ber fremga af den nye vejledning om kosttilskud, at denne af natur ikke er
bindende. Endvidere vil vi foresla, at man tydeligger, hvornir et udsagn er eksempelvis
direktivbestemt (direktivfastsat), eller hvorndr der er tale om enten en mere eller mindre fast praksis
i Fedevarestyrelsen, eller om der er tale om friere overvejelser af, hvorledes man onsker at fastsatte
en fremtidig praksis.
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Fysiologisk virkning af kosttilskud eller fysiologisk funktion i den nye lzegemiddellov.

1 henhold til EU-direktiv omhandlende et fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
2004/27/EF indferes der en ny definition af legemidler i Artikel 1, stk. 2. B, hvorefier ethvert stof
eller enhver sammensgtning, som pavirker fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, betragtes som et legemiddel.

Med denne definition i hinden, vil det vere meget vanskeligt at finde et produkt, ogsa fedevarer,
der ikke kan komme ind under denne definition, idet alle produkter pa en eller anden méde pévirker
kroppens fysiologiske funktioner. Da det i kosttilskudsbekendtgerelsen er neevnt, at kosttilskud
blandt andet er produkter, der har en fysiologisk virkning, ma det veere myndighedeme, der skal
fastlegge forskellen imellem de to definitioner. Det kan ikke vare rigtigt, at det skal veere en
opgave for producenterne af kosttilskud. Disses produkter vil blot blive kastebold imellem de to
styrelser, hvilket er uheldigt. Derfor ma vi forvente, at der i vejledningen kommer en klar definition
af, hvilke fysiologiske virkninger, der gor et produkt til et kosttilskud.

En virksomhed kan spaznde ben for andre virksomheder

I forslaget til vejledning om kosttilskud stér der pa side 5, at produkter, der falder ind under
lzgemiddeldefinitionen, ikke kan markedsfores som kosttilskud. Endvidere star der pd side 6, at for
produkter, der indeholder andre stoffer end vitaminer og/eller mineraler, foretages der en konkret
vurdering af, om produktet kan markedsferes som kosttilskud ud fra felgende retningslinier:

e Produkter, der med hensyn til indholdsstoffer, virkning og indikation overvejende er identisk
med allerede markedsforte legemidler (herunder ogsé naturlazgemidler) accepteres ikke
markedsfort som kosttilskud.

o Produkter, der delvis svarer til allerede markedsferte legemidler (herunder ogsé

naturlegemidler)

Dette betyder, at én virksomhed kan forhindre andre virksomheder i at seelge et kosttilskud, hvis
den ferstnazvnte virksomhed seger og fir godkendt sit produkt som et naturlegemiddel. Dette vil
give en ulig konkurrence, idet virksomheder med mange ressourcer kan spa&nde ben for
virksomheder, der ikke har s34 mange ressourcer til rddighed. Dette vil bevirke et markant fald i
antallet af sddanne produkter i} skade for forbrugerne.

Junidisk set kan falgende fremferes:

Vi har ikke kunnet identificere hjemmelsgrundlaget for de pageeldende udsagn, som skal bruges
som retningshinier til vurderingen (tilsvarende galder i gvrigt for flere af de andre bullets pa side 6 i
vejledningen). Hjemlen kan ikke veere lazgemiddellovens § 1, stk. 2 og derfor ber s& konkrete
retningslinier have lovmessig hjemmel, idet disse kan have betydelig skadevirkninger for en lang
rekke virksomheder og deres produkter med heraf reduceret vareudbud pa Markedet.

Grazoneprodukterne

Pr. definition eksisterer grazoneprodukter ikke. Alt, hvad der ikke er et l&gemiddel og som indtages
oralt er pr. definition fedevarer og kan dermed veare et kosttilskud. Alligevel vil vejledningen om
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kosttilskud medfere, at en rekke nuvarende og kommende kosttilskud vil ende i en grazone, hvor
de hverken er kosttilskud eller legemidler. Dette vil der blive givet eksempler pé i det felgende:

e Et produkt, som bestar af en rakke urter, som Fadevarestyrelsen vil klassificere som et
lzgemiddel vil ikke automatisk fi en markedsferingstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

o Er et produkt klassificeret som et legemiddel af Fodevarestyrelsen, kan det tage op til flere &r,
inden det eventuelt kan f3 en markedsferingstilladelse. Der skal nemlig foretages indgéende
litteraturstudier samt ivaerksattes grundige holdbarhedsforseg og i visse tilfalde foretages

- kliniske studier. Dette vil de facto gere produktet til et grizoneprodukt.

e Et produkt kan blive si kostbart at f& godkendt som leegemiddel, at producenten kan blive
nedsaget til at undlade at fa det registreret som et leegemiddel.

o Der er ikke meget, der tyder p4, at det vil blive billigere, hvis et produkt skal klassificeres som
et traditionelt plantelegemiddel.

o Der eksisterer endnu ikke en liste i Danmark indeholdende traditionelle plantelzgemidier,
hvorfor det kan vaere svaert at klassificere et tidligere kosttilskud som et traditionelt
planteleegemiddel.

Klare definitioner enskes i vejledningen

I det folgende vil der blive givet eksempler p4, at vejledningen giver mere usikkerhed end den
tidligere vejledning:

Side 5:

e “En vare, som anbefales eller betegnes som middel til forebyggelse eller helbredelse, er et
leegemiddel .... Selv om den i almindelighed betragtes som en fodevare... selv om den ikke har
nogen kendt terapeutisk effekt”. _

o Denne stning kan for dem, der ikke kender legemiddelloven indgéende, virke noget
speciel. Hvem er det, der anbefaler, og hvem eller hvad betegner et produkt som et
legemiddel. Det ma preeciseres, hvad der hentydes til.

o Det anfores, at det ikke er nedvendigt, at der er en kendt terapeutisk effekt. Hvordan kan
et produkt sa kategoriseres som et l&egemiddel, nér en lzgemiddeleffekt ikke kan
pévises? Det m3 praciseres tydeligere, hvad der menes.

Side 6:
e “Produkter, der med hensyn til indhold overvejende er identisk med allerede markedsfarte
leegemidler”

o Der enskes en beskrivelse af, hvad man forstdr med “overvejende identisk med”.
o Produkter, der delvis svarer til allerede markedsferte l&gemidier ... skal adskille sig
tilstreekkeligt fra lignende l&gemidler til, at produktet reelt md have et andet formél ..”
o Der gnskes en definition af, hvordan “skal adskille sig tilstrakkeligt fra” skal forstas.

Side 7: |
¢ “Indeholder et produkt stoffer, hvis virkning ikke er klarlagt, men antyder produktets navn og

markedsfering legemiddelvirkning ... vil navn og markedsfering vare tungtvejende i

vurderingen af, hvorvidt produktet kan markedsferes som kosttilskud”.
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o Der mi gives eksempler herp, siledes at producenter og evrige brugere af vejledningen
er helt klar over, hvor grensen gér. .
¢ "lfplge direktiv 2004/27/EF om humanistiske legemidler, som treeder i kraft d. 30. oktober
2005, anvendes lzgemiddelreglen, hvis der er tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra et samlet
bedemmelse af dets egenskaber...”
o Det virker forkert at henvise til et direktiv, som endnu ikke er vedtaget, og hvor der
abnes op for: Er man i tvivl, sé anvendes leegemiddeldefinitionen. Skal det dermed
opfattes saledes, at hvis man er i tvivl, sa er det et legemiddel. Skal det ikke veere

Lagemiddelstyrelsens sken?

e "...¢j heller som en koncentreret kilde”
o Skal en ingrediens i et kosttilskud vaere koncentreret? Det er i hvert fald ikke i trid med

definitionen 1 kosttilskudsbekendtgarelsen, hvor der stir ”.. koncentrerede kilder til
nzringsstoffer eller andre stoffer med emaringsmaessig eller fysiologisk virkning...”. 1
”Grundnotat om lovgivning om kosttilskud (vitaminer og mineraler) KOM(2000) 222,
fremgar det tydeligt af side 6 punkt 3 under Formél og indhold at det koncentrerede kun
galder for vitaminer og mineraler.
» "Kriterieme vagtes forskelligt athengigt af det konkrete produkt. Sifremt et indholdsstof,
-ifglge den viden, der er om stoffet ... er dette kriterium meget tungvejende. I denne situation er
fx markedsfering mindre afgerende.
o Det er nepdvendigt, at man i vejledningen praciserer, hvorfra man har den "viden om
stoffet”, idet denne jo er afgerende for, om et produkt bliver klassificeres som
leegemiddel eller kosttilskud.

Side 8:

e Ad nr. 2 "Kosttilskud kan indeholde naringsstoffer og andre ingredienser, herunder, men ikke
udelukkende vitaminer, mineraler, aminosyrer, essentielle fedtsyrer, kostfibre og forskellige
droger”

* Det virker bemzrkelsesvardigt, at man ikke kan have et kosttilskud, der udelukkende
kan besta af vitaminer og mineraler samt kostfibre og droger. Kan det nu vare rigtigt?

Anprisninger

I dag mé der kun skrives ganske f& anprisninger samtidig med, at der skal paferes en rekke
pligttekster. Der mé ikke skrives om et kosttilskuds virkning, ogsa selv om virkningen ikke har
karakter af legemiddeleffekt. Der er i ejeblikket ved at blive &bnet op for en anprisning af
kosttilskud, idet et kommende EU-forordning vedrerende ernarings- og sundhedsanprisninger af
fedevarer omhandler anprisning af produkter, der har egenskaber, som modvirker sygdom. Da
denne forordning er pa vej, vil det vare hensigtsmassigt, hvis Fadevarestyrelsen kunne tage dette
med 1 den kommende vejledning under fysiologisk virkning.

Kommentar til bilagene til vejledningen.

Bilag 7, 8, og 9 er v&ldigt gode, nar man ferst har leert at bruge de flowcharts, som er indeholdt i
disse bilag. Dog afspejler bilagene den samme usikkerhed omkring definitionen af leegemiddel og
kosttilskud, som ses af den forste del af vejledningen. Det er op til virksomheden at finde ud af, om
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et kosttilskud er et leegemiddel og derfor ikke et kosttilskud. Det kraever en preecisering af kassen
med legemiddelvirkning, sifremt det skal vare brugbart,

Det kan anbefales, at der 1 de tre nevnte bilag indferes en ny boks, der hedder “fysiologisk effekt
(ja/nej)” saledes, at brugemne guides igennem i henhold til definitionen p4 kosttilskud.

Konklusion og slutbemzerkninger:

Hvis denne vejledning om kosttilskud bliver sendt ud, som den er, er det vores opfattelse, at
myndighederne med den vil f3 et redskab i hinden, hvormed de med henvisning til udokumenterede
péstande i avisartikler, diverse beger om legeplanter og kosttilskud osv., vil kunne fa et kosttilskud
klassificeret ti] at veere et legemiddel, uden at man uden problemer kan fi det samme produkt
registreret som naturlegemiddel eller traditionelt plantelagemiddel.

Derfor er det vigtigt, at vejledningen bliver omarbejdet séledes, at forskellen mellem
naturlegemidler og kosttilskud bliver preeciseret. En vejledning skal helst fungere som et
arbejdsredskab til hjelp og gavn for producenter, repreesentanter for fadevareregionerne samt ikke
mindst for forbrugeme.

Derfor vil vi foresla felgende:

» En mere prcis definition af, hvad et kosttilskud er. _ .

» Enklar og tydelig preecisering af, hvilke fysiologiske effekter et kosttilskud kan gé ind under.

e En klar og tydelig definition af, hvilke kilder og videnskabelige tidsskrifier Fedevarestyrelsen
vil anvende i dokumentationen af, at et produkt skal kategoriseres som et naturleegemiddel eller
som et traditionelt plantelegemiddel.

» At der udarbejdes en positivliste med udsagn, der kan bruges som anprisninger af kosttilskud.

* At Fedevarestyrelsen ser pd den Norske udredning fra Syse-udvalget, der har udsendt en rapport
i fordret 2004, hvori omtales anvendelsen af anprisninger til kosttilskud.

Med venlig hilsen
Natur-Drogeriet A/S

Juse oo™

Robert G. Nielsen
Cand pharm.
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Kosttilskudsvejledningen
Heringssvar Mezina A/S -
30. september 2004

Fedevaredirektoratet (nu Fedevarestyrelsen) har udarbejdet et udkast til en vejledning til
bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003. EU direktiv 2002/46/EF er implementeret i denne
bekendtgerelse, men da Danmark i forvejen havde et regelvaerk om kosttilskud kombine-
rer bekendtgerelsen disse regler med direktivet.

Vejledningen ma derfor, pa baggrund af den lange tradition for handtering af kosttilskud,
betragtes som mere end en forklaring til bekendtgerelsen om kosttilskud idet den beskri-
ver den praksis der gennem arene, i mere eller mindre abenhed, er indfert i behandlingen
af sager om kosttilskud. Som det fremgar, er der ogsé taget hensyn til et andet, szerlig
dansk faanomen: en rapport med forslag til administrationen af kosttilskud afleveret foraret
2003 udarbejdet af en arbejdsgruppe nedsat af den daveerende fadevareminister.

Vejledningen er netop derfor i fare for at blive et eklatant eksempel pa de nationale szer-
regler som EU-direktivet ifelge praeamblens betragtning (2) skal moavirke.

Der er séledes grund til at tage hele handteringen af kosttilskud i Danmark op til revision
sé& man sikrer sig at der ikke er tale om handelshindrende regler som er i modstrid med
EU-traktaten. Der er en raskke punkter hvor Vejledningen er problematisk i forhold til dette
spergsmal. Isaer ber man veere opmaerksom pé at der ikke ma laegges hindringer i vejen

~ for import af kosttilskud der salges lovligt i andre EU-lande.

Som det eneste land har Danmark indfert en omfattende registrering af produkter mar-
kedsfort som kosttilskud hvor man afkraver virksomhederne oplysninger som bade gar
langt ud over hvad lovgivningen hjemler og hvad der kraeves tor andre tedevarer. Denne
anmeldelsesordning blev gennemfert uden heringsrunde et par maneder efter vedtagel-
sen af selve bekendtgerelsen som om den var ganske uproblematisk, hvilket bestemt ikke
er tilfeeldet. De kommentarer anmeldelsesordningen giver anledning til vil i brevet her bli-
ve inkorporeret i afsnittet som vedrerer 85 i bekendtgerelsen.

Endelig er Vejledningen i stor fare for at miste jordforbindelsen idet den pa flere punkter
seger at definere yderligtigaende, detaljeret i forhold til bekendtgerelsens enkelte dele -
f.eks. enkelte ord - som det tydeligvis aldrig har vaeret hensigten med direktivteksten.

Generelt:
Vejledningen ber omarbejdes s& den lever op til sin egen ambition: at vaere en vejledning

og ikke hovedsageligt at skabe tvivi om hvad der overhovedet kan lade sig gere mens
branchen og forbrugerne tages som gidsler.

Felgende punkter kreever revidering/klargerelse:
1. En klar ansvarsfordeling mellem Laege- og Levnedsmiddelmyndigheder
2. Anmeldelsesordningen skal forenkles
3. Der skal tages hensyn til varernes frie bevaegelighed i EU
4. Forbrugernes berettigede krav om vejledning skal imgdekommes
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Kommentarer til de enkelte paragraffer

Ad 81, stk 2

Bekendtgerelsen konstaterer simpelthen at den ikke gaelder leegemidler — s burde man
kunne ga videre til naeste punkt, men i stedet felger 2 helt unedvendige sider om hvordan
et produkt eller et stof kan taenkes defineret som laegemiddel.

| virkeligheden er der vel blot tale om en afgreensning af omradet for bekendtgerelsen.
Helt i trdd med at Laegemiddellovens 83 konstaterer: “ Loven omfatter ikke levneds- og
nydelsesmidler,....". Leegemiddellovens §3 fortsaetter med at forteelle hvorfra en evt.
undtagelse fra dette overordnede princip kan komme, nemlig Sundhedsministeren.

De to sider som kommenterer 81, stk. 2 er saledes i klar modstrid med Laegemiddello-
vens §3 om Sundhedsministerens kompetence og ber udga eller erstattes med en hen-
visning til hvor kompetencen ligger.

Mezina A/S er af den helt klare opfattelse at al klassifikation af produkter som la&egemiddel
kun ber foretages af Laegemiddelstyrelsen.

Vedr. eksemplet med fiskeolie:

Det er gjensynligt et kardinalpunkt i Vejledningen at produkter og stoffer der salges
- som laegemidler ikke samtidigt markedsferes som kosttilskud. Og dog er alle vitami-

ner og mineraler netop kendetegnet af at de saelges under begge lovgivninger — blot i

forskellig dosis. Dette faktum modsiger jo at det skulle veere et problem per se, at

samme stof seelges bade som leegemiddel og fedevare.

Eksemplet med fiskeolie medferer et par andre kommentarer:

1} Hvis fiskeolie kan seelges som bade leegemiddel og kosttilskud, hvorfor sa ikke
andre stoffer af naturlig oprindelse som f.eks. hvidleg, red solhat eller andre plan-
ter? Alene det, at én undtagelse nsevnes "eksempelvis”, fortzeller os at der ma
veere (en rakke?) andre.

2) Det neevnes at fiskeolie indeholder essentielle fedtsyrer og af den grund skulle
kunne veere et kosttilskud selv om det ogsa er naturleegemiddel. Argumentet vir-
ker tendentiest idet man (bevidst?) ser bort fra at direktivet klart definerer at kost-
tilskud kan have fysiologiske effekter. Vi feler derfor grund til at minde om at kost-
tilskud ikke behever at have en traditionel, erneeringsmaessig betydning | henhold
til direktivets definition.

3) Vimener det er tydeligt at det synspunkt at naturlige, uskadelige indholdsstoffer i
sig selv kan gere et produkt til et leegemiddel, har en lang reekke problemer ind-
bygget. Et oplagt problem, hvis Vejledningen far lov at sta usendret, er at de di-
spositioner et firma foretager i god tro kan kuldkastes af tredjepart hvis en kon-
kurrent lzegemiddelregistrerer en plante, der tidligere udelukkende har vaeret solgt
som levnedsmiddel. Det er ikke rimelige vilkér at arbejde under og det er klart at
Leegemiddelstyrelsen nedvendigvis méa inddrage markedsferingen i bedemmelsen
for det kan vurderes om et givet praeparat ma anses for at vaere et leegemiddel.

Ad §2
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Opdelingen af denne paragraf i tre adskilte punkter i bekendtgerelsen (som oven i kabet |
Vejledningen bliver gjort til nedvendige kriterier) er et kunstgreb der ikke har sit udspring i
direktivet. Artikel 2 i direktivet opregner, i forklarende form, hvad der kan anses for at vae-
re kosttilskud. Nedenstadende kommentar bliver nedvendig fordi Vejledningen sager at
lzegge en alt for detaljeret fortolkning ind i betingelse 2).

Ad §2, 2) ,
Ordet "koncentrerede” bruges her (i Vejiedningen side 8, sidste afsnit fer "Ad nr. 3")) til
at muliggere en begreensning i de anvendelige indholdsstoffer i kosttilskud. Kravet om
(eller muligheden for at kunne kraeve) at ingredienserne i kosttilskud skal veere "koncen-
trerede” viser mdske manglende indsigt i direktivets tilblivelsesproces og afslerer desveer-
re at forméalet med Vejledningen bl.a. er uberettiget at begreense mangfoldigheden af

kosttilskud.

Direktivet var oprindeligt teenkt udelukkende at skulle omfatte vitaminer og mineraler og
havde derfor definitionen: " “Kosttilskud”: Levnedsmidler, som er koncentrerede kilder til
naeringsstoffer....” (Udgaven af 8. maj 2000). | neeste udgave er definitionen udvidet: "l
dette direktiv forstds ved "kosttilskud” levnedsmidler, som er koncentrerede kilder til nae-
ringsstoffer og/eller andre stoffer af ernaeringsmaessig eller fysiologisk betydning...."
(Udgaven af 19. marts 2001 - fremheevelsen fremgér af direktivudkastet). Det er tydeligt
at begrebet "koncentrerede” fra starten og i de senere udgaver udelukkende knyttes til

vitamin- og mineralkilderne.

Begrebet kan derfor ikke bruges til at forhindre at kosttilskud indeholder almindelige lev-
nedsmiddelingredienser — enten udelukkende eller i kombination med neaeringsstoffer
og/eller droger, hvorfor bemeaerkningerne om dette ber udga af Vejledningen.

Ad §4, stk 2: Droger
Hvilke drogeudtraek kan tilseettes som ingrediens?

Som et af de fa steder i Vejledningen er der her noget konkret at torholde sig til. Der er
tale om en preecisering af begrebet "isolat” fra den tidligere vejledning til kosttilskud, men
spergsmalet melder sig hvad baggrunden er for lige netop disse greenser? Hvorfor ikke en
ekstraktionsgrad pa 1:45 eller et enkelt stof der udger 50%7? Det virker jo ikke sagligt hvis
grenserne er vilkarligt sat. Det er ikke usadvanligt at levnedsmiddelingredienser er
temmelig forarbejdede, méaske kraftigt ratfinerede — sukker er et eksempel — og da kosttil-
skud er levnedsmidler ma den samme frihed vel indremmes dem. Der findes i dag kost-
tilskud pa markedet som er ekstraherede mere end 1:40 og hvor enkeltstoffer udger over
30% (eksempelvis inulin). Problemet er at ekstrakter med disse ekstraktionsgrader ikke
kan accepteres som naturleegemidler hvor selve begrebet netop indebeaerer en lav forar-
bejdningsgrad (se evt. definitionen i 81 i1 Sundhedsmin. bek. nr. 790 af 21. september
1992). Ved indferelse af disse greenser, som ikke har hjemmel i direktivet, kan en raekke
allerede eksisterende produkter ikke markedsferes.

Vi vil foresla at anlaegge en sikkerhedsmeessig synsvinkel og lade en vurdering af den ak-
tuelle maengde af et eller flere givne stoffer fra en droge afgere om den kan saelges som
kosttilskud. Denne pligt til at sikre at et stof eller produkt er egnet til menneskefede indgar
allerede som et centralt punkt i Fedevareloven (nuvaerende §7) og de enkelte virksomhe-

ders egenkontrol.
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Endelig neevner pkt. 3. i dette afsnit et af disse uhéndgribelige udtryk "sendret veesentligt”
- som er helt ubrugeligt nar man f.eks. overvejer et nyt produkt. Det er nedvendigt at pree-
cisere hvad der menes eller udelade punktet. En kontrollant fra Fedevareregionen kan jo
heller ikke vide hvad der skal leegges i dette udtryk, som i yderste konsekvens kan give
frihed til at omfatte enhver aendring i et indholdsstof under forbuddet. Man ma have haft
noget konkret i tanke der i det mindste kunne bruges som forklarende eksempel. Det ma
som udgangspunkt forventes at de processer der anvendes i forarbejdningen af levneds-
middelingredienser ogsa kan accepteres for kosttilskud.

Hvilke drogeudtraek kan kun tilseettes efter godkendelse som tilseetningsstof?

Gennem vor interésseorganisation Dabravi har vi kommenteret den szerlig danske praksis
med at lade tilseetningsstofbekendtgorelsen omfatte de “aktive” ingredienser og vil blot
opfordre til at endre denne praksis.

Der kan naturligvis ikke blive tale om at redegere for en ernaeringsmaessig eller fysiologisk
relevans da det ikke er et krav at kosttilskud skal veere erneeringsmaessigt eller fysiologisk
relevante, blot at de skal have visse egenskaber inden for disse omrader.

Drogelisten
Det forekommer overraskende at det anferes at drogelisten nkke beskriver planter der kan

bruges i kosttilskud da det er det eneste formal med denne liste jf. forordet til udgaven fra
2000: " I august 1998 udkom "Drogelisten. Vejledning om planter og plantedele i lev-
nedsmidler’. | denne udgave var det ikke tilstreekkelig klart praeciseret, at vurderingen af
drogerne alene gjaldt for anvendelse i kosttilskud og Urtete "

Det naevnte afsnit er séledes i d|rekte modstrid med Drogelistens formal og bryder med
geeldende praksis. Det ber udga.

Vi kan oplyse at Leegemiddelmyndighederne i Norge har en liste med stoffer hvor der skel-
nes mellem lseegemidier og "handelsvarer”. Denne liste indeholder ogsé en lang raekke
planter, klassificeret enten som laegemidler eller ikke-laegemidler.
http://www . lovdata.no/for/sf/hd/xd-19991227-1565.htmI#4

Listen er dynamisk sé planter kan beveege sig fra den ene til den anden kategori i forhold
til nye oplysninger. Spergsmalet er om Leegemiddelstyrelsen kunne overtage administrati-
onen af "Drogelisten” med henblik pa at opnéa en klarere skelnen eller klassifikation af vis-
se planter som udelukkende laeegemidler.

Ad §5 Anmeldelse

Som oventfor omtalt er anmeldelsesordningens omfang vaesentlig mere omfattende end
hjemlet i direktivet, der udelukkende taler om at "fremsende en model af den maerkning,
der anvendes for varen”. (Artikel 10)

| bekendtgerelsen skelnes mellem kosttilskud med vitaminer og mineraler og gvrige kost-
tilskud. For de sidstnaevnte kreeves mere end en model af maerkningen. Der indferes en
reekke bureaukratiske procedurer som bade paferer virksomhederne og det offentlige eks-
tra udgifter og spergsmalet er om der er foretaget en beregning af om fordelene ved disse
udgifter star mal med de forventede effekter af dem. Endelig er det seerlige krav om at
“formalet” med produktet, skal oplyses, bekymrende set fra Mezinas side. Det burde jo
veere indlysende at formalet med et kosttilskud allerede er defineret i bekendtgerelsen.
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Man ber overveje om ikke disse seerlige, danske krav — selv om de enkelte lande kan op-
retholde nationale regler, sd leenge det ikke strider mod EU-traktaten — i virkeligheden stri-
der mod selve direktivets "and”, nemlig at lette handelen med kosttilskud p3 tveers af
greenserne. Samtidig foregribes den senere udvidelse af direktivet til ogséa at give detalje-
rede regler for andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler som er planlagt til at ga i
gang allerede i 2007. Og det er i modstrid med de Iafter der biev udstedt af Kommissaer -
Byrne i forbindelse med direktivet: at der ikke i den mellemliggende periode ville ske e&n-
dringer i administrationen af “gvrige” stoffer. Vi forudser at der kan opsté problemer med
Kommissionen hvis import af et kosttilskud, der lovligt markedsferes i et andet EU-land,
pa en eller anden made kolliderer med de danske regler.

Et seerligt problem opstér ndr man skal beskrive virkninger af produkterne ud fra en meget
bred og uspecifik definition i Vejledningen: "..virkning p& organismens normale funktioner
og livsprocesser.” Problemet bestér i den forventede reaktion fra myndighederne hvis der
angives virkninger som - set med andre briller — opfattes som leegemiddelvirkninger. Det-
te kan ske fordi bade kosttilskudsdirektivet og leegemiddeldirektivet anferer at de respek-

tive produkter kan pavirke fysiologien.

De faerreste er méske klar over at lovgivningen pa denne méde selv har defineret en "grg-
zone" som det nu angiveligt er Fedevaredirektoratets agt at rydde op i. "Grézonen" har i
virkeligheden udspring fra lovgiverne i EU. Kunsten bliver derfor at definere hvilke fysiolo-
giske virkninger der herer til pd kosttilskudssiden og hvilke der herer til lazgemidlerne.
Men der skal jo ikke sa megen fantasi til at forestille sig at mindre effekter herer til kosttil-
skud og sterre til llegemidler. Sa vidt vi er orienteret har kun Norge forsegt at skelne pa
denne meget indlysende méde. Laeegemiddelmyndighederne i Norge har indfert nogle

- generelle undtagelser fra legemiddellovgivningen f.eks. at kosttilskud kan anprises som
"forebyggende pa les mave", "godt for blodets fedtsammensaetning" eller "styrker skelet-
tet". Det er altsd "light"-udgaven af anprisninger som: "mod diarré”, "kolesterolsasnkende’
og "forebygger osteoporose" der er forbeholdt lzzegemidler. Disse principper burde kunne
overferes til danske forhold uden de store problemer, men med udgangspunkt i at Leege-
middelstyrelsen seetter greensen for hvad der kan tillades uden at folkesundheden kom-
mer i fare. Der ville ikke vaere noget i vejen for at man samtidig kunne opfordre til at sege
lazege ved forvaerring eller ved langvarige symptomer - det er jo i alles interesse at fremme
den bedste brug af sundhedssystemet.

Set fra virksomhedsside udger kravet om angivelse af fysiologisk effekt i anmeldelsen en
reekke problemer:

1) Der findes ingen almindeligt accepteret definition af begrebet "fysiologisk” og
derfor heller ikke mulighed for entydigt at anfere fysiologiske effekter. Man kan
antage at begrebet er indfert i direktivet for at beskrive at ikke alle kosttilskud ta-
ges med henblik pa ernaeringen, men at der er en lang tradition for at bruge kost-
tilskud i sundhedsfremmende gjemed. Det er ogsa kendt at mange kronisk syge
supplerer deres behandling med kosttilskud - vi vil her gerne henvise til Fedeva-
redirektoratets notat af 26. jan. 2004 vedr. brev fra Mezina A/S, der bekreefter det-
te: " Fedevaredirektoratet er enig med Karl Peter Andersen i, at kosttilskud ikke
nedvendigvis skal have samme nyttevaerdi for hele befolkningen, ligesom kosttil-
skud ikke kun er for raske personer. Direktoratet er saledes enig i, at kosttilskud
ogsa kan have en gavnlig effekt pa visse helbredsproblemer.” Samme notat min-
der om at det ikke tillades at man anferer gavnlige virkninger i markedsferingen.
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Det er sédledes mindre interessant hvilke egenskaber et kosttilskud har i forhold til
hvad der anferes i markedsferingen.

~ 2) Kravet om dokumentation, der ikke eksplicit fremgar af lovgrundlaget, men naev-
nes i vejledningen til anmeldelsesskemaet vil uundgaeligt fere til problemer.
For det forste er det ikke beskrevet her hvad der forstds ved "dokumenteret”.
Niveauet ma beskrives, sd man ved hvad der forventes.
For det andet star det ikke klart om der kreeves forskning udfert pa et aktuelle
produkt eller det er tilstreekkeligt at indholdsstofferne er undersegt. | ferste til-
feelde vil de allerfleste produkter ikke kunne leve op til kravet.
For det tredje er den tilgaengelige, publicerede forskning som hovedregel foreta-
get pa personer med et eller andet helbredsproblem der sjeeldent vil kunne be-
tegnes som "raske”. Det méa altsd defineres hvorledes sddanne videnskabelige
publikationer skal fortolkes og hvorledes de kan indga i dokumentationen for kost-
tilskud (hvis man vil fastholde kravet om dokumentation). Offentliggjort forskning
el-

ler urtehandbeger vil kunne udgere en "tikkende bombe” under en lang reekke
kosttilskud idet det vil vaere muligt at finde angivelse af virkning pa sygdomme og
sygdomssymptomer pa en lang raekke anvendte stoffer.

3) Der mangler argumentation for kravet om dokumentation for virkninger man ikke"
ma fortaelle forbrugerne om. Det virker urimeligt at skulle anmelde en fysiologisk
effekt, oven i kebet at skulle ligge inde med dokumentation, men sa ikke métte
bruge disse oplysninger til gavn for forbrugernes frie valg. Enten mé det detalje-
rede krav til "formél" bortfalde eller oplysningerne mé kunne bruges i
markedsferingen. En lesning kunne veaere at bevare afkrydsningsmuligheden men
fierne den detaljerede beskrivelse nedenunder (punkt 6b. pd anmeldelsesskema-
et). '

Muligheden for information ligger meget neer den udtalelse Kommissionen kom med i
anledning af at direktivet havde veeret forelagt Parlamentet: “.. fedevarer bor veere sikre
og ordentligt meerket, sa forbrugerne kan treeffe et kvalificeret valg blandt et stort udbud
af sikre produkter.” Et sadant valg indebeerer oplysninger om produkternes indhold og
egenskaber.

De enkelte skemaer i anmeldelsen har givet problemer da Fedevareregion Esbjerg ikke
accepterer at noget blot er ingredienser - f.eks. fedevareingredienser som hvidleg, inge-
feer, proteiner — og anferes i tabel 7¢, men at alt med vold og magt skal presses ind som
noget der enten har en ernaeringsmeessig virkning eller er en droge. Isaer i sammensatte
preeparater kan det vaere problematisk at definere hvilken ingrediens der ger hvad og ved
kombination af neeringsstoffer med andre ingredienser hvad produktets formaél primeert er.
Ifelge definitionen i direktivet stilles der imidlertid ikke krav om noget formaél, men kosttil-
skud beskrives som noget man kan tage “... pa grund af en speciel livsstil eller af andre
grunde...” dvs. initiativet ligger hos brugeren som kan veaelge i det brede udvalg af produk-
ter som bl.a. kommisszaer David Byrne har forsikret borgerne i et dbent brev: " Et af direk-
tivet mél er derfor, at forbrugere i hele EU skal kunne vaelge blandt et bredt udbud af pro-
dukter. .... Forbrugerne har efter min mening ret til et bredt udbud af sikre og ordentligt
meerkede kosttilskud og til at kebe dem efter eget valg, og jeg er stadig overbevist om, at
det direktiv, som Europa-Parlamentet og Ministerradet snart vedtager formelt, vil sikre
dette.”
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Det tilgrundliggende problem kan méske bedst beskrives som at bdde anmeldeisesord-
ningen og Vejledningen overfortolker og overadministrerer kosttilskudsomradet langt ud
over det som var hensigten med direktivet og som det implementeres i hovedparten af

EU-landene.

Nye nationale regler, hvis effekt er til hinder for varernes frie bevasgelighed, kan neeppe
indferes efter at direktivet er vedtaget og under alle omsteendigheder ikke uden at Kom-

missionen bliver adviseret.

Ad §6: Markningsregler
Vi undrer os over at man opretholder og endog indferer nye specielt, danske masrknings-

regler f.eks. advarslen mod beta-karoten og bekendtgerelsens 86, stk 1 nr. 8). Det er na-
turligvis en detalje, men vi synes man burde have benyttet lejligheden til at harmonisere

0gséa péa dette omrade.

Advarslen mod beta-karoten virker efterhanden lidt segt idet der henvises til “store” doser
beta-karoten, doser der udelukkende findes i "steerke vitaminer”, registreret som

leegemid-

ler. Til fordel for at fierne denne advarsel taler ogsé at ingen andre lande eller Laegemid-
delstyrelsen har fundet anledning til at kopiere advarslen i de 8 &r der er gaet siden dens
indferelse samt at der ikke er grebet ind over for beta-karoten som farvestof. Med en ny,
national omregningsfaktor nedsaettes de lovlige maengder af beta-karoten endvidere til en
tredjedel af de hidtit anvendte, hvilket yderligere bringer kosttilskud péa afstand af de doser

der omtales i Bilag 5 til heringen.

' .Ad'§7: Specifikke meerkningsregler _
Vi er enige i at det kan veere oplysende at kunne se hvor meget et produkt indeholder af
en given droge eller et stof der anprises. For eksempel hvis man ensker at sammenligne

flere produkter med samme ingrediens.

Til gengeeid ma det vaere udbyderen af produktet der vaelger pa hvilket niveau man vil op-
lyse indholdet af de andre stoffer med ernaeringsmeessig eller fysiologisk virkning.
Eksempler:

Aimindelig fedevareingrediens: xx mg pr. dagsdose.
Ekstrakt: xx mg ekstrakt 1:4 (eller svarende til yy mg frisk eller terret droge) pr. dagsdose.

Ekstrakt: xx mg ekstrakt {y % specifikt stof) svarende til etc.... som ovenfor.,

Stk 3) i §7 ber derfor preecisere at der er frivilligt hvor detaljeret man vil ga ned i dekiarati-
onen og at det er anprisning af et stof der udigser dokumentationskravet.

Sundhedsanprisninger

Det burde praeciseres hvad der kommer ind under begrebet "anprisning” eller “reklame”
- eller rettere: hvad der ikke ger. Reklamebegrebet kan ikke omfatte alt hvad der findes af
oplysninger om et givet stof eller produkt. En leege som har en brevkasse i et ugeblad
kunne sa med ét slag gere alle kosttilskud ulovlige blot ved at omtale dem positivt — jf.
Fedevarelovens §20, stk. 1 nr. 2 (er eendret | udkast til ®ndret Fedevarelov, men kan alli-

gevel tjene til at eksemplificere problemet).

Det ma efter vor opfattelse kunne dokumenteres at der er en kommerciel interesse i et
udsagn for at det kan blive vurderet som reklame. Af hensyn til pressefrineden er det og-
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s& nedvendigt at tillade en journalistisk frihed til at omtale kosttilskud i beger, blade og
~ andre medier.

Retssikkerheden tilsiger ogséa at det mé veere den der ger noget ulovligt som bliver straffet
— og dermed at et firma ikke kan blive ramt af forbud fordi en 3.part omtaler deres produkt
positivt eller der er publiceret resultater af kliniske forseg som dokumenterer en positiv
effekt. Hvis det ikke var s&dan ville jo alle fiskeolier og levertran veere forbudt som kosttil-
skud med gjeblikkelig virkning idet der findes hundredvis af undersagelser der dokumen-
terer positive effekter pa en lang raekke sygdomme og risikofaktorer. Det samme geelder
mange andre kosttilskud. '

En lempelig administration af reglerne ville gere det nemmere for udbydere af kosttilskud
at antyde hvilket brugsomrade de har og dermed sikre at forbrugerne veelger de rigtige
produkter. Positive udsagn som “godt for.....” dette eller hint organ f.eks. ville ikke
skreemme nogen og der er heller ikke nogen objektiv grund til at omtale af pavirkning af
biomarkerer (som af og til ogsd optreeder som risikofaktorer for sygdom) i alle tilfeelde
skulle veere forbudt. Blot med et minimalt kendskab til fysiologi vil man vide at alt hvad vi
foretager os af aktiviteter og indtager af mad- og drikkevarer pavirker biomarkerer eller
andre fysiologiske parametre i kroppen.

Vi er enige i at der ber indferes felleseuropeaeiske regler pd dette omrade og at Codex Ali-
mentarius’ overvejelser om dette kan veere en udmaerket inspirationskilde — f.eks. 27. ses- .
sion juni-juli 2004: Codex guidelines on both nutrition labelling and nutrition and health
claims will be important means for implementing these global recommendations, in addi-
tion to assisting consumers make health choices that are both easy and understandable.
Decisions on nutrition guidelines, nutrition labelling, and nutrition and health claims thus
need to be seen not in isolation, but rather in the context of broader efforts to de-
velop effective public health strategies and policies.

Den pataenkte forordning om sundhedsanprisninger for fedevarer i EU kan méaske ogsa
anvendes.

Sammenfatning

Som det fremgéar af ovenstaende finder vi Vejledningen temmelig problematisk og vil fo-
resla at den revideres | samarbejde med de parter der skal bruge den: Fedevareregionerne
og producenterne af kosttilskud — evt. bistdet af Laegemiddelstyrelsen.

En yderligere grund til revision er at centrale punkter i Fedevareloven (f.eks. 8§ 2, 19 og
20), der traditionelt har veeret anvendt i forbindelse med kosttilskud, i udkast til ny fedeva-
relov enten er udgéet eller a&endret, hvilket naturligvis betyder at henvisningerne til den
gamle fedevarelov | kosttilskudsvejledningen mé laves om eller udelades.

Kritikken ma ikke misforstas derhen at vi ikke ensker regler, men vi anser det for et fak-
tum at der i EU er afsat plads til en gruppe levnedsmidler som i deres praesentation, bl.a.
at de er i doseret form og deres traditionelle anvendelse, meget let kan forveksles med
leegemidler. Nar man samtidig husker de fysiologiske virkninger der ogsa bruges om lee-
gemidler er det klart at der er brug for en greensedragning man kan forholde sig til pa for-
hand.
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Lesningen er imidlertid ikke at trackke graensen sa teet pé leegemidler, at der de facto ikke
bliver plads til kosttilskud, men at finde et fornuftigt kompromis, der isaer tager hensyn til
brugerne: 1) at de f&r mulighed for et informeret valg, 2) undgér fejlbehandiing eller at bru-
ge kosttilskud hvor der snarere var brug for legekontakt og ikke mindst 3) sikrer at de til-

geengelige kosttilskud er uskadelige.

Det-er ogsa vigtigt at reglerne udformes saledes at der fortsat bliver levnet plads til de
kosttilskud der i en lang &rraekke har vaeret solgt og anvendt med tilfredshed af forbruger-
ne. P4 trods af at nogle ynder at omtale kosttilskud som "farlige” er det vores opfattelse
at brugen af kosttilskud yderst sjeeldent har givet anledning til dokumenterede problemer |

Danmark.

Vi har i heringssvaret henvist til andre skrivelser som vi formoder er Fedevaredirektoratet
bekendte, men fremsender naturligvis gerne kopier, hvis det enskes.

Med venlig hilsen
Mezina A/S

LK L\,Mo@/pv

Karl Peter Andersen
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Til Fadevarestyrelsen
hoering@fdir.dk

Fodevaredirektoratets Kontor for Ernaring 30-9-2004

Heringssvar til “Vejledning om kosttilskud”

Undertegnede, der er blevet heringsberettiget ifelge e-mail fra Helle Egebjerg
Andersenaf 13-9-2004, vil hermed gerne fremfere nedenstdende kommentarer til

”Vejledning om kosttilskud”.

Jeg kan indledningsvist erklere mig enig i heringssvaret fra Vitalridet, herunder at
vejledningen ikke er i overensstemmelse med bekendtgerelsen af 21/7-03 eller EU
direktiv 2002/46/EF og med Vitalradets heringssvar i det hele taget, og med MayDays og
LNS heringsssvar, som jeg er bekendt med.

Det overordnede formélet med vejledningen er ikke beskrevet, udover at man gennemgar
kosttilskudsbekendtgarelsen. 1 EU-direktivet har man skiftevist talt om beskyttelse af
forbrugerne og folkesundheden, og om varernes frie bevaegelighed.

Né& man taler om forbrugerbeskyttelse og folkesundheden, s er det helt andre ting, som
krever opmarksomhed, for kosttilskud er et forsvindende lille problem i forhold til
skader og ded pa grund af legemidler, tobak, trafikded, maden (iszr ked og
kedprodukter) og tilsatningsstoffer til maden. Se vedhaftede Relative Risks of Hospital
Care, Pharmaceutical Drugs, Traffic Accidents, Foods, and Dietary Supplements (Bilag
1.

Vedhaftet ogsa (bilag 2) fedevareminister Marianne Fischer Boels svar til formanden for
Folketingets Sundhedsudvalg, Birthe Skaarup, hvor ministeren indremmer, at der ikke er
registreret skadelige virkninger efter indtagelse af kosttilskud i Danmark. 1 svaret er der
henvist til en amerikansk undersegelse, der paviste negative effekter af vitaminerne C og
E, selen og beta-caroten. Denne undersggelse er siden blevet kritiseret sender og sammen
og var ensidigt beregnet p at mistenkeliggere disse kosttilskud, som et hav af andre
undersegelser har vist er gavnlige for sundheden (bilag 3).

Det virker, som om medarbejdere i Fedevaredirektoratet selektivt har faestnet deres
opmarksomhed pé studier af meget dérlig kvalitet, hvor man neje har tilrettelagt dem
med henblik pa at pavise negative effekter, og igvrigt har brugt vitaminer og andre
antioxidanter af sa darlig kvalitet, at deres virkning forudsigeligt var darlig. Samtidig har
man overset de mange gode artikler, der er publiceret i en reekke videnskabelige
tidskrifter af hoj kvalitet, og kun lest dem, der er publiceret i l&egevidenskabelige
tidsskrifter, som 1 disse ar er under steerk og berettiget anklage for at optage artikler, hvor
forfatterne er knyttet til legemiddelindustrien (og glemmer at deklarere det) samt fusker
med statistikken.




. Hvis ikke Fodevarestyrelsen har helt ubegransede ressourcer, er det en total
 fejlprioritering af afsztte medarbejdere til en specialenhed pa seks mennesker, der skal
bistd fedevareregionerne i deres jagt pa kosttilskud. De ville kunne fa langt sterre
betydning for folkesundheden, hvis de skulle beskzftige sig med de mange underladige
fedevarer, der kan kebes frit i landets butikker.

Jeg finder ogs4, at man i udarbejdelsen af “Vejledning om kosttilskud” i helt urimelig
grad har overfortolket EU’s kosttilskudsdirektiv. Iszr falder det i @jnene, at man
overfortolker begrebet “fysiologiske virkninger”, s Lagemiddellovens definition af
leegemidler som “varer, som er bestemt til at tilferes mennesker eller dyr for at forebygge,
erkende, lindre, behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer og smerter eller for
at pavirke legemsfunktioner” ogsé kommer til at virke som totalt virkelighedsfjerne.
Vand er séledes en vare, der bade forebygger, lindrer og behandler. Se vedlagte artikel
om vand (bilag 4).

Kamilleth¢ var en antibakteriel, virush&emmende, antinflammatorisk,
mavesyrenedszttende, afslappende, beroligende og smertestillende virkning. Hvornér
skal vand og kamillethé pa recept eller betegnes som hindkebsmedicin.

Menneskeheden har 1 tusinder af &r betjent sig af kosttilskud og urter med god virkning
og sjeldne bivirkninger. 1 modsatning hertil er bivirkninger af legemidler i dag den
fjerde hyppigste dedsérsag, og legefejl samt ulykker pa sygehusene bidrager ogsa. Se
vedlagte (bilag 5). Det er karakteristisk for de egne i verden, hvor mange mennesker
bliver over 100 ar, at der ikke er nogen laeger, sygehuse, ingen vestlig medicin, ingen

~ junk-food, man spiser sundt og arbejder, til man der.

Sundhedsvasenet tynges af udgifter til lzgemidler, og hvis man ger det svarere for
borgerne at f4 fat i gode og effektive kosttilskud og urter, vil udgifterne til leger og
legemidler stige meget kraftigt. Man vil ogsé opleve en grad af civil ulydighed, der vil
gore sort arbejde til en betydningsles ting ved siden af. Der vil blive importeret masser af
kosttilskud og naturmidler fra lande uden for EU, med risiko for, at de er af meget darlig
kvalitet og maske forurenet med legemidler.

Det har veeret haevdet fra Fodevaredirektoratet, at hvis man blot spiser sundt og varieret,
sa er det ikke nedvendigt med kosttilskud. Adskillige undersegelser har vist, at det kuen
er en mindre procentdel af danskemne, der spiser sundt og varieret. For eksempel er det
hejst en femtedel. der far 100 gram grent og frugt hver dag, og kun 40% af unge
mennesker far frugt og grent hver dag. Samtidig fylder folk sig med skadelige ting, som
for eksempel cola der medferer kalkmangel i knoglerne og skader pé tandemaljen mm.,
sa en betragtelig del af de unge har kalkmangel 1 knoglerne allerede i teen-age alderen
(ifelge undersegelse pa Arhus Amtssygehus). Var det ikke bedre at sztte ind over for
sadanne ting end over for kosttilskud?

Mange kunstige tilsztningsstoffer har man ingen viden om, for eksempel aromastoffer,
og mange med kendt skadelige virkninger er tilladt. Der er brug for en eget forskning pa
dette omréde og en eget indsats over for egentlige fedevarer, der er potentielt
sundhedsskadelige (jvnf. bilag 1).




Der kommer mere og mere viden om, at vitaminer i langt sterre doser end de anbefalede
~ har en betydelig virkning i forebyggelsen og behandlingen af sygdom. Det er for
eksempel klart nu, at befolkningen har brug for langt sterre mengder af D-vitamin og
selen. Det er heller ikke ligegyldigt, hvilke specifikke kosttilskud, der gives (bilag 6).
Visse genetiske sygdomme kan kureres eller mildnes med meget store doser vitaminer.
(Se Bruce N. Ames, Ilan Elson-Schwab and Eli A. Silver. Am J Clin Nutr 2002; 75: 616-

58).

Fedens betydning for sundheden og og i forebyggelse og behandling af sygdom kan ogsa
ses i bogen ”Mad din Mirakelmedicin” af Jean Carper. 1 bogen citeres over 10.000
videnskabelige forseg. Skal al den mad vare hdndkebsmedicin eller pa recept?

Vedrerende anprisninger, sa er jeg enig i, at man ikke skal reklamere med, at kosttilskud
kan kurere kreeft, men jeg finder der fortsat grundlovsstridigt, at man ikke mé oplyse
forbrugerne om, hvilke gode virkninger et kosttilskud kan have. Det er urimeligt i en
oplyst tid, at man forholder borgemne vardifulde oplysninger, som de i gvrigt kan hente
pé Internettet, med risiko for at f& forkerte oplysninger pd kommercielle sider.

Ogsé her kriminaliserer man forhandlere og butiksansatte. Man burde snarere sikre sig, at
de butiksansatte har en relevant uddannelse pé omrédet, for de udtaler sig om vardien af
kosttilskud mm.

Jeg mener, at Fadevarelovens § 20, stk. 1, nr. 2 snarest bar revideres, og at Danmark ber
protestere i EU mod angreb pa befolkningens ret til at fa fuld oplysning om fedevarers og
kosttilskuds positive virkninger pa sundheden.

Man fér desvarre et klart indtryk af medicinalindustriens store indflydelse pa bdde Codex
Alimentarius, EU’s lovgivning pd fedevareomradet, pad Leegemiddelstyrelsen og
Fedevarestyrelsen samt Vejledning i kosttilskud™. Det er et urimeligt og
overformynderisk indgreb i forbrugemes ret til at kebe og bruge gavnlige, uskadelige
kosttilskud pd basis af en ordentlig information og mangearige erfaringer.

Mange venlige hilsener

Carsten Vagn-Hansen
Speciallege i almen medicin
Sundhedskonsulent
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Til Jydske Vestkysten, Nordjyske og Arhus Stiftstidende. 19-9-2004.
Sundhedsstof fra Carsten Vagn-Hansen. Artikel.

Titel: VANDSUND

Rubrik; Vand er liv

Vand og liv henger sammen. Uden vand, intet liv. Det ved enhver gartner eller
landmand. Ligegyldigt hvor god jorden er, sa vil ingen fre spire og intet gro uden vand.
Ligegyldigt hvor perfekt vi som mennesker er fadt, s kan vi ikke leve uden at f& nok
vand. Mange er slet ikke klare over, hvor vigtigt det er. Unge drikker meget, men
sjeldent nok vand. £ldre mister deres terstsans og behandler symptomerne pa
vandmangel med leegemidler, der sldr dem ihjel. Vi misbruger vores vandressourcer, s
verdens store problem i fremtiden bliver vandmangel, som allerede nu rammer store dele
af verden. Blomsterproduktion i Zimbabwe har for eksempel nogle steder senket

grundvandet tre meter.

Hvad gor vandet?

Vandet bringer aktivt, naturligt brint ind i kroppens celler, hvor det afleverer elektroner
til cellen og dens DNA 1 cellekernen. Brintmolekylet udger 97% af universet og sammen
med to molekyler ilt er det vand. Det er de frie elektroner fra brint, der er nedvendige for
vores livskemi. De kommer fra solen og opbevares i vand, i levende fede og i os selv som
frie elektroner, der vedligeholder, opbygger og danner liv og al den energi, der bruges i
og uden for cellerne i hele kroppen. Levende faede, hvormed der menes fede, der ikke er
sldet 1hjel ved kogning eller stegning, indeholder de fleste elektroner af alle madtyper, og
vand med en surhedsgrad (pH) pé 7,2 eller mindre har det mest biologisk aktive, naturlige
brint og derfor de fleste elektroner.

Vand er ogsa et oplesningsmiddel, som er nedvendigt for at f& giftstoffer ud af cellerne
og ud af kroppen, blandt andet med urinen. Vand er ogsé et harmonisk
kommunikationsmiddel, sd cellerne kan “snakke” med hinanden og regulere hmandens
vaekst ved hjzlp af et menster af svingninger, som vandet barer med sig. Det er blandt
andet dette, der er forklaringen p4, at vi ikke alle har kreeft, og at homeopati virker.

Alt hvad der foregér inden i cellerne er afthengigt af disse svingninger og
elektronenergien fra vandet. Vand med mange elektroner fungerer ogsé som et kraftigt
antioxidant, der modvirker de skadelige frie radikaler, der dannes, nér ilten fra luften
gennem blodet nar ud til kroppens celler.

Naturligt vand kan afgive mange elektroner, men jo flere stoffer, der findes i vandet, jo
darligere bliver det til at afgive elektroner, da stofferne fanger dem. For eksempel binder
koffein sig til brint og stopper afgivelsen af elektroner. Destilleret vand er faktisk den
vandtype, der har det hejeste indhold af frie elektroner, fordi der dannes H3O i stedet for
H20, og H30 kan frigive endnu flere elektroner. Sodavand, hvor der jo er tilsat kulsyre,
gor det ogsa svert for vandet at afgive elektroner.

Destilleret vand smager ikke godt, men tilszttes en smule havsalt, for eksempel
Himalayasalt eller Lasgsalt, bliver vandet mere aktivt og far lettere ved at afgive
elektroner. Endnu bedre bliver det, hvis man roterer beholderen med vand og derved




. efterligner vand i kilder eller floder. Vandet bliver revitaliseret, far liv igen. @strigeren
Johan Grander har arbejdet meget med denne form for forbedring af vandet. Man kan
lzse mere om dette pd www.grander.com Revitaliseret vand kan afgive sin aktive energi
til andet vand, der er anbragt teet pd Grander-vandet.

Vandmangel

Vandet kommer igennem cellernes fedtholdige vaegge gennem vandfyldte ion-kanaler, og
sterre molekyler, som er bundet til vand, traekkes gennem cellevaggen. Vandmolekyler
kan ogsa bevage sig mellem fedtmolekylerne. '

Mangel p4 vand medferer traethed, slaphed, svimmelhed, forstoppelse, ter hud og klee,
emme og stive muskler, hovedpine, darlig hukommelse og nedsat evne til at koncentrere
sig. Desvarre opfatter mange mennesker disse symptomer som tegn pa sygdom, seger
lege og far medicin for dem. Det er en meget darlig idé, da l2gemidler har bivirkninger,
der kan gere det hele verre, ikke mindst fordi drsagen — vandmanglen — ikke er fjernet.
En iransk-amerikansk leege, Fereidoon Batmanghelidj, har i sin bog Y our Body’s many
cries for water” beskrevet, hvordan man kan kurere mange sygdomme ved hjzlp af at
drikke nok vand, for eksempel mavesér, astma, for hgjt blodtryk og hjertekrampe. Man
kan lase mere om dette pa redakter Ole Anker Andersens hjemmeside www.dsgnet.dk
Toerstfornemmelsen svinder med alderen, s mange aldre drikker for lidt. Der er ogsa
mange, der far vanddrivende medicin og derfor tror, at de ikke ma drikke ret meget. Det
er en stor misforstaelse, da vanddrivende medicin virker ved at skylle natrium ud af
kroppen og kun kan virke ordentligt, hvis man drikker nok. Vanddrivende medicin giver
ogsa problemer med mangel pad mineraler som magnesium og kalium. Kaffe, te, cola,
sodavand, @l, vin og spiritus er vanddrivende og giver desuden problemer med syre-base
balancen. Drikker man disse ting, ma man drikke lige s& meget ekstra vand.

Behovet for vand er omkring 30 ml per kilo legemsvagt, det vil sige for de fleste
omkring to liter dagligt, svarende til otte glas. Han man nedsat nyrefunktion, md man dog
ikke altid drikke s meget. Sveder man meget, er behovet sterre. Man kan kontrollere, om
man drikker nok, ved at se pa urinens farve, der skal vare meget lys. Merk urin er tegn
pa vandmangel, og hvis man folder huden pa handryggen, og den ikke flader ud
omgaende, mangler man ogséa vand.

Det er en god idé at drikke lunkent eller varmt vand. Et gammelt ayur-vedisk rid er at
starte dagen med et stort glas varmt vand, da det er godt for maven og stimulerer
tarmfunktionen. Koldt vand lammer derimod. Man skal ikke koge vandet, for det slar
vandet ihjel. 1 vand, der er naturligt eller revitaliseret, ligger vandmolekylerne i klynger,
miceller, mens de i vand, der er opvarmet til over 43 grader, er frie. Vandet mister sin
struktur og sin information. Kogt og destilleret vand draner kroppen for mineraler, blandt
andet for kalk. Ukogt vand er en god kilde til kalk.

Mineralerne er ogsa livsvigtige for os, og med vores made at leve og spise pd mister vi
mange af dem eller har for lidt af dem i kroppen. Foruden vores daglige vitamin-mineral
tablet af god kvalitet er det godt at bruge havsalt, der i modsatning til bordsalt indeholder
en mangde verdifulde mineraler. Start for eksempel dagen med en kvart teskefuld
Lasesalt eller Himalayasalt 1 glasset med det varme vand. Det er kun fa mennesker, der
er sa saltfelsomme, at de ikke taler det ekstra salt. Tvartimod vil mange med for hojt
blodtryk eller for lavt blodtryk kunne normalisere det ved hjelp af vand og havsalt.




Rent vand

Vi er priviligerede 1 Danmark med hensyn til vand, men vi er pa vej til at f problemer
med vandets renhed, da vi bruger alt for mange kemikalier, og det er ikke alle, der er sd
heldige at have adgang til grundvand. Der dukker igvrigt flere og flere kunstige kemiske
stoffer op i grundvandet, ogsé fra vandledninger af plastic.

Noget af det verste, foruden epidemierne med salmonella og andre skadelige bakterier i
vandet, er klor. En stor finsk befolkningsundersegelse tyder pa, at klorholdigt vand eger
kvinders risiko for kraft i spisereret, bleeren og endetarmen samt brystkreeft. Der fandtes
merkveerdigvis ikke nogen sammenhang mellem klor i vandet og kreeft hos mend.
Gennem érene har en rekke andre undersegelser bekraeftet en gget risiko for diverse
kreftformer ved udsattelse for klorholdigt vand, is@r blerekraft. At der ikke er kommet
et forbud mod klortilsztning skyldes, at der er stor sygdomsrisiko forbundet med vand,
der er forurenet med virus, bakterier og parasitter. Det er ikke kloren i sig selv, der er
farlig, men de klorforbindelser, der dannes 1 vandet.

Der er forskellige ting, man kan gere for at slippe af med kloren i1 vandet. Man kan for
eksempel kebe det vand, man drikker, pé flaske, og det skal helst vere kildevand uden
brus, da sodavand afkalker knoglerne. Er der ikke klor i vandet, er der dog ingen gevinst
ved at drikke kildevand, da det ikke er mindre forurenet end vandet fra vandhanen, og det
er meget dyrere. Man kan kebe forskellige vandfiltre, der kan installeres i hjemmet og
fijerner ikke alene klor, men ogsa en reekke andre skadelige ting. Omvendt osmose er ogsé
en mulighed. C-vitamin kan neutralisere klor i vandet. Blot et gram C-vitamin kan
neutralisere 1 ppm (del pr. million) klor i 3.785 liter vand.

Vandets kvalitet har stor betydning for sundheden, iszr drikkevandet, sé vi skal vare
glade for at bo i et land, hvor de fleste kan drikke godt grundvand og dermed opretholde
en god vandbalance og en god kropshusholdning. For syge mennesker kan det vand, de
drikker til deres medicin, vere det, de har allermest gavn af.




. SKADER AF KOSTTILSKUD

Spm. nr. S 1196
Til fedevareministeren (6/3 02) af:

Birthe Skaarup (DF):

»Vil ministeren oplyse, i hvor mange tilfaelde man inden for de seneste 10 &r her i landet
har registreret skadelige virkninger af kosttilskud i form af vitaminer og mineraler, samt
hvilke konkrete skadelige virkninger der er pavist?«

Begrundelse

I forarbejderne til EU's patenkte fadevaredirektiv har det veret haevdet, at et af
formdlene med direktivet er at forhindre indtagelse af vitaminer og mineraler i for hgje
doser, der menes. at have uheldige sundhedsmeassige virkninger.

Heroverfor stir, at mange sagkyndige, ikke kun alternative behandlere, men ogsa talrige
forskere og laeger har peget p, hvor vigtigt det er for folkesundheden, at kendskabet til

- naturmedicin og kosttilskud, herunder vitaminer og mineraler udbredes, at indtagelse af
ret store mangder kan vare overordentlig gavnligt bide i forebyggende og helbredende
gjemed, og at der normalt ikke er nogen risiko forbundet med indtagelse af vitaminer og
mineraler selv i ret store doser.

Spergeren efterlyser, at besvarelsen angiver konkrete - og ikke kun teoretiske - eksempler
pa skader, der er konstateret.

Svar (15/3 02)

Fodevareministeren (Mariann Fischer Boel):

Der er ikke registeret skadelige virkninger efter indtagelse af kosttilskud i form af
vitaminer og mineraler i Danmark. Dette skyldes formentlig, at maksimums-greenserne
for tilsztning af vitaminer og mineraler til kosttilskud er fastsat ud fra et
ermnaringsmassigt behov (anbefalet daglig tilfersel — ADT).

I den internationale litteratur er der publiceret artikler, der oplyser om vitaminers og
mineralers skadelige virkninger. 1 disse tilfelde er der dog tale om indtagelser, der
overstiger det emaringsmaessige behov.

Et eksempel er en nyligt publiceret amerikansk underspgelse, der paviste negative
effekter af vitaminerne C og E , selen og beta-caroten (antioxidanter) for mennesker med
areforkalkning i hjertet. Antioxidanterne er i de senere ar blevet anvendt i den tro, at de




var forbundet med gavnlige virkninger sammen med medicinsk behandling.
Undersegelsen viste, at den medicinske behandling mistede sin effekt hos den
patientgruppe, som fik tilfert de navnte antioxidante r - og det i mangder, som 14
betydeligt under det gvre sikkerhedsniveau, som man i USA havde fastlagt for de

pageldende stoffer. '




Doctors Are The Third Leading Cause of Death in the US, Causing 250,000 Deaths Every Year

- Journal of the American Medical Association (JAMA)

The author is Dr. Barbara Starfield of the Johns Hopkins School of Hygiene and Public Heaith and she
desribes how the US health care system may contribute to poor health.

ALL THESE ARE DEATHS PER YEAR:

12,000 ----- unnecessary surgery

7,000 ----- medication errors in hospitals

20,000 ----other errors in hospitals

80,000 ----infections in hospitals

106,000 ---non-error, negative effects of drugs 2

Dr. Starfield offers several warnings in interpreting these numbers:

s First, most of the data are derived from studies in hospitalized patients.

e Second, these estimates are for deaths only and do not include negative effects that are associated
..with disability.or discomfort. . .. .. ... ... -

¢ Third, the estimates of death due to error are lower than those in the |IOM report.1

If the higher estimates are used, the deaths due to iatrogenic causes would range from 230,000 to 284,000."
In any case, 225,000 deaths per year constitutes the third leading cause of death in the United States, after
deaths from heart disease and cancer. Even if these figures are overestimated, there is a wide margin
between these numbers of deaths and the next leading cause of death (cerebrovascular disease).

Another analysis concluded that between 4% and 18% of consechtive patients experience negative effects in
outpatient settings,with: '

116 million extra physician visits

77 million extra prescriptions

17 million emergency department visits
8 million hospitalizations

3 million long-term admissions
199,000 additional deaths

$77 billion in extra costs

The high cost of the health care system is considered to be a deficit, but seems to be tolerated under the
assumption that better health resulis from more expensive care.

However, evidence from a few studies indicates that as many as 20% to 30% of patients receive
inappropriate care.

An estimated 44,000 to 98,000 among them die each year as a result of medical errors.2

This might be tolerated if it resulted in better health, but does it? Of 13 countries in a recent comparison,3,4
the United States ranks an average of 12th (second from the bottom) for 16 available health indicators. More
specifically, the ranking of the US on several indicators was:

13th (last) for low-birth-weight percentages

13th for neonatal mortality and infant mortality overall

11th for postneonatal mortality

13th for years of potential life lost (excluding external causes)




11th for life expectancy at 1 year for females, 12th for males
10th for life expectancy at 15 years for females, 12th for males
10th for life expectancy at 40 years for females, 9th for males
7th for life expectancy at 65 years for females, 7th for males
3rd for life expectancy at 80 years for females, 3rd for males
10th for age-adjusted mortality

The poor performance of the US was recently confirmed by a World-Health Organization study, which used
different data and ranked the United States as 15th among 25 industrialized countries.

There is a perception that the American public "behaves badly" by smoking, drinking, and perpetrating
violence." However the data does not support this assertion.

» The proportion of females who smoke ranges from 14% in Japan to 41% in Denmark; in the United
States, it is 24% (fifth best). For males, the range is from 26% in Sweden to 61% in Japan,; it is 28%
in the United States (third best).

The US ranks fifth best for alcoholic beverage consumption.
The US has relatively low consumption of animal fats (fifth lowest in men aged 55-64 years in 20
industrialized countries) and the third iowest mean cholesterol concentrations among men aged 50

to 70 years among 13 industrialized countries.

These estimates of death due to error are lower than those in a recent Institutes of Medicine report, and if
the higher estimates are used, the deaths due to iatrogenic causes would range from 230,000 to 284,000.

Even at the iower estimate of 225,000 deaths per year, this constitutes the third leading cause of death in the
US, following heart disease and cancer.

Lack of technology is certainly not a contributing factor to the US's low ranking.

» Among 29 countries, the United States is second only to Japan in the availability of magnetic
resonance imaging units and computed tomography scanners per million population. 17

* Japan, however, ranks highest on health, whereas the US ranks among the lowest.

e |tis possible that the high use of technology in Japan is limited to diagnostic technology not matched
by high rates of treatment, whereas in the US, high use of diagnostic technology may be linked to
more treatment.

»  Supporting this possibility are data showing that the number of employees per bed (full-time
equivalents) in the United States is highest among the countries ranked, whereas they are very low
in Japan, far lower than can be accounted for by the common practice of having family members
rather than hospital staff provide the amenities of hospital care.

Journal American Medical Association Vol 284 July 26, 2000

Related Articles:

Medical Mistakes Kill 100,000 per year

US Health Care System Most Expensive in the World

Drug Induced Disorders
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Att.: Annemette Beck FA3
Der henvises til e-mail af 6. august 2004.

Det kan oplyses, at DANSKE SLAGTERIER ikke har bemzrkninger til vejledningen om
kosttilskud.

Med venlig hilsen

DANSKE SLAGTERIER
E. Nerskov Laursen
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Modtaget: 30-09-2004 16:37:54

Modtager: Fpdevaredirektoratet hering

----- original Message -----

From: MayDay

To: Fedevarestyrelsen

Sent: Thursday, September 30, 2004 4:34 PM

Subject: Heringssvar til vejledning om kosttilskud af 19. august 2004

Fedevarestyrelsen

Ernzringsafdelingen
Merkhej Bygade 19
2860 seborg

pen 30. september 2004

FA3/HEA, CDNO, PMD og DWL

Angdende Vejledning om kosttilskud af 19. august 2004: Heringssvar fra
borgerrettighedsbevegelsen MayDay.

Pa kosttilskudsbrugernes vegne ma MayDa{ afvise Fodevarestyrelsen's
(direktoratet's) vejledning om kosttilskud som uacceptabel, idet denne, ved at
tage forskud pa en ny definition pa lagemidler - javnfer Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/27/EF af 31.3.04 om andring af direktiv_2001/83/EF om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske lagemidler - vil
resultere i, at manEe af de kosttilskud med urter, der i dag eksisterer pa det
danske marked vil skulle registreres som (natur)lagemidler, hvormed de vil
forsvinde fra de danske butikshylder.

selvom Kosttilskudsdirektivet i sin tekst abnede mulighed for, at der pa "et
senere tidspunkt fastsattes sarlige bestemmelser for andre nazringsstoffer end
vitaminer og mineraler eller andre stoffer med en ernarin?smassig eller
f¥sio1ogisk virkning,.kan der.anvendes nationale bestemmelser om naringsstoffer
eller andre stoffer med en ernazringsmaessig eller fysiologisk virkning, der
anvendes som ingredienser i kosttilskud.", havde vi ikke forestillet os, at man
ville benytte lzgemiddeldirektivet, der ger ethvert stof eller sammensaztning af
stoffer med en "fysiologisk funktion" til lagemidler, i forbindelse med en
vejledning til en Bekendtgerelsen af 21.7.03 i henhold til EU's direktiv
2002/46/EF, som ‘ikke er i overensstemmelse med hverken Bekendtgerelsen eller det
grundlzggende Kosttilskudsdirektiv.

Kosttilskudsdirektivets definition af begrebet kosttilskud er:

"Fpdevarer, som har til formdl at supplere den normale kost, og er koncentrerede
kilder ti1 naringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig eller
fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, som markedsferes i dosisform,
f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre 1lignende former,
pulverbreve, vaskeampulier, drébedispenseringsg1asker og andre lignende former
for vasker og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte mengder."

Denne definition understreger, at kosttilskudsbrugere keber mad - og ikke
Tegemidler - nar de kaeber kosttilskud.

Kapitel 2 § 2 stk. 2: Det er vigtigt at begrebet "fysiologisk"” defineres,
hvilket ikke er gjort i vejledningen.
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Brugen af en ny lagemiddeldefinition vil fremover 3dbne for utallige absurde
situationer i forbindelse med indkeb af narin%sstoffer. Da forske?1ige
EU-direktiver definerer kosttilskud som bade fedevarer og legemidler, felger her
nogle fremtidsforestillinger om konsekvenserne af denne absurde lovgivning:

Kosttilskud er fedevarer, nar de udfolder metaboliske aktiviteter inden for
rammerne af at kunne opretholde, hjzlpe og opretholde f¥sio1ogiske funktioner.
Kosttilskud er legemidler, nar de genopretter, andrer eller pavirker
fysiologiske funktioner. Kosttilskud ma altsa vare mad, nar de indtages af sunde
forbrugere, medens kosttilskud ma vare lagemidler, nar de indtages af usunde

forbrugere.

Detailforretninger som szlger mad eller kosttilskud til mennesker der lider af
Jettere sygdomme vil altsa fremover overtrade EU-direktiv 2004/27, hvis de
selger uregistrerede "(natur)lazgemidler” som kamillete eller hvidleg. For at
undga at blive_sagsegt for at szlge kosttilskud som ikke-registrerede
(natur)lagemidler, ma en detailforretning med den kommende ty?e 1ov%ivning vel
blive nedt til at vide, om hver enkelt kunde kober sit kosttilskud for at
enoprette, @ndre eller pavirke en eller flere fysiologiske funktioner? skal en
Eunde fremover fremvise en helbredsattest i en helsekostforretning, for at fa
Tov til at kebe sit kosttilskud? For hvis ikke kunden kan fremvise en sadan
helbredsattest, ma forretnin?en vel forbyde at salge kosttilskuddet til kunden
0g i stedet henvise denne til det narmeste apotek, som szlger (natur)lzgemidler?

skal kosttilskud fremover mazrkes med en ansvarsfraskrivelse som: "Hvis dette
produkt vil eller kan genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner,
ma det ikke benyttes. Hvis det benyttes, kan X bTive sagsegt for at overtrade EU
direktiv 2004/27 og for illegal lagepraksis," for at undga at blive sagsegt for

at salge et uregistreret lagemiddel?

Alle fedevarer har en metabolisk virkning og qévirker fysiologiske funktioner.
pifferentieringen mellem mad og medicin ma vel foretages ved en objektiv
afgerelse om, hvorvidt det enkelte naeringsmiddel i et menneskes organisme ger,
hvad legemidler nu skal have eneret pa:

At genogrette, 2ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udvirke_en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning. Hvis ikke bliver alle
fodevarer til legemidler og samtlige direktiver der har med fedevarer at gere

bliver dermed ugyidiggjort.

Bilag 7, 8, 9; ".produkt direkte eller indirekte et legemiddelformal?": Det er
ikke klart ud fra vejledningen, om det ses som "lagemiddelformal” at ville
indtage et kosttilskud med fx kolesterolnedszttende virkning eller at ville
slanke sig ved at ga pa diat, hvormed der levnes mulighed for afgerelser efter

myndighedernes forgodtbefindende.

Det gavner ikke borgernes tillid ti1 myndighederne, at borgerne forhindres i at
kunne kebe kropsessentielle naringsstoffer. Taget 1 betragtning, at alkohol
arligt er arsag tii ca. 7.500 dedsfald og tobaksrygning hvert ar forarsager
mellem 12.000 og 13.000 dedsfald (i Danmark), virker det proportionsforvranget
og provokerende at myndighederne bruger sa mange midler til at hejne
forbruger”sikkerhed" for substanser, som ikke udger nogen trussel mod borgernes
helbred overhovedet, men som tvartimod kunne bidrage ti11 at borgerne bedre kunne

holde sig raske.
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sadanne signaler kan give forbru?erne den tanke, at den egentlige grund til at
kosttilskud nu skal vare lazgemidler er, at man har en mdlsaztning om at
medicinalomradet skal styrkes (i Danmark) og at den nye lovgivning blot udger en
del af en samlet trin-for-trin-udvikling hen imod medicinalindustrien's kontrol
med og monopolisering af kosttilskud.

MayDay finder fodevaremyndighederne's fortolkning af Bekendtgerelse af
gl.g.OB/EU's kosttilskudslovgivning starkt frihedskrznkende og forbrugerfjendsk,
a den:

a.. Indskranker handlefriheden: Danske_borgere bliver frataget mulighed for
tage vare pa deres eget helbred med harmlese kosttilskud. - Hvorfor ma borgerne
ikke forebygge?

b.. Indskranker valgfriheden: En overvejende mangde af de eksisterende
kosttilskud vil forsvinde fra markedet og butikshylderne. - Hvorfor er det de
sundhedsfremmende substanser der skal forsvinde?

c.. Indskranker ytringsfriheden: Brugere og fagpersoner ma ifolge
anprisningsregler ikke blive informeret om vitamin-, mineral- og

urte-kosttilskuds virkninger - heller ikke nar de kan dokumenteres. - Hvorfor
skal viden om, hvordan man foreger sin sundhed censureres?

d.. vil medfere en generel fordyrelse af samtlige helseprodukter. - Hvorfor er
det de helsefremmende produkter der bliver dyrere - og ikke de '
sundhedsskadelige?

e.. Sygeligger forbrugeren, idet virksomme, forebyggende kosttilskud og
naturmedicin geres til lagemidler. - Hvorfor skal forebyggelse nu geres til

behandling, hvilket blot tjener en medicinalindustri, der ikke fer har
interesseret sig for forebyggelse? . :

Det er absurd, at danske kosttilskudsbrugere, som blot ensker at tage vare pa
eget helbred med harmlese nutrienter - OE som i forveaen ikke har mange
kosttilskud at valge imellem pa det danske marked - skal se sig nedsaget til at
udvise civil u1ydi?hed ved at kebe disse i lande indenfor og udenfor EuU, fordi
en endnu storre del af kosttilskuddene nu skal vek fra de danske butikshylder.

En sa restriktiv Tovgivning vil pa ingen made gavne forbrugersikkerheden eller
folkesundheden, men vil derimod undertrykke forebyggelsesmuligheder og den
ellers grundlovssikrede ytringsfrihed, hvorfor Maybay afviser vejledningen om
kosttilskud i dens nuverende udformning, og anmoder om at denne &ndres til at
tage hensyn til forbrugernes va]g—, handle- og ytringsfrihed samt til
EU-direktivets hensigt om kosttilskuds frie bevagelighed.

venlig hilsen

Seren wolff

Formand for maybDay
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Ifgdevarestyrelsen
Mearkhej Bygade 19
2860 Seborg

Den 30. september 2004
FA3/HEA, CDNO, PMD og DWL

Angéende Vejledning om kosttilskud af 19. august 2004: Horingssvar fra
borgerrettighedsbevaegelsen MayDay.

P4 kosttilskudsbrugernes vegne ma MayDay afvise Fedevarestyrelsen'’s (direktoratet's) Vejledning
om kosttilskud som vacceptabel, idet denne, ved at tage forskud pé& en ny definition pa lasegemidler
— jeevnfer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31.3.04 om andring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler — vil
resultere i, at mange af de kosttilskud med urter, der i dag eksisterer pa det danske marked vil
skulle registreres som (natur)laegemidler, hvormed de vil forsvinde fra de danske butikshylder.

Selvom Kosttilskudsdirektivet i sin tekst &bnede mulighed for, at der pa "et senere tidspunkt
fastsaettes seerlige bestemmelser for andre naeringsstoffer end vitaminer og mineraler eller andre
stoffer med en ernaeringsmeessig eller fysiologisk virkning, ...kan der...anvendes nationale
bestemmelser om neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaeringsmaessig eller fysiologisk
virkning, der anvendes som ingredienser i kosttilskud...”, havde vi ikke forestillet os, at man ville
benytte laegemiddeldirektivet, der ger ethvert stof eller sammensaetning af stoffer med en
"fysiologisk funktion” til laesgemidier, i forbindelse med en Vejledning til en Bekendtgerelsen af
21.7.03 i henhoid til EU’s direktiv 2002/46/EF, som ikke er i overensstemmelse med hverken
Bekendtgerelsen eller det grundiseggende Kosttilskudsdirektiv.

Kosttilskudsdirektivets definition af begrebet kosttilskud er:

"Fedevarer, som har til formal at supplere den normale kost, og er koncentrerede kilder til
neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaeringsmeessig eller fysiologisk virkning, alene eller
kombinerede, som markedsferes i dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre
lignende former, pulverbreve, vaeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende former
for vaesker og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afméaite maengder.”

Denne definition understreger, at kosttilskudsbrugere keber mad — og ikke laegemidier — nar de
keber kosttilskud. '

Kapitel 2 § 2 stk. 2: Det er vigtigt at begrebet "fysiologisk” defineres, hvilket ikke er gjort i
Vejledningen. '

Brugen af en ny lsegemiddeldefinition vil fremover abne for utallige absurde situationer i forbindelse
med indkeb af neeringsstoffer. Da forskellige EU-direktiver definerer kosttilskud som bade
fodevarer og laeegemidler, felger her nogle fremtidsforestillinger om konsekvenserne af denne
absurde lovgivning:

Kosttilskud er fedevarer, nar de udfolder metaboliske aktiviteter inden for rammerne af at kunne
opretholde, hjzelpe og opretholde fysiologiske funktioner. Kosttilskud er laegemidler, nar de
genopretter, eendrer eller pavirker fysiologiske funktioner. Kosttilskud ma altsé veere mad, nar de
indtages af sunde forbrugere, medens kosttilskud mé veere lsegemidler, nar de indtages af usunde
forbrugere.

Detailforretninger som saeiger mad eller kosttilskud til mennesker der lider af lettere sygdomme vil
altsa fremover overtraede EU-direktiv 2004/27, hvis de saelger uregistrerede "(natur)laegemidler”
som kamillete eller hvidleg. For at undga at blive sagsegt for at saelge kosttilskud som ikke-
registrerede (natur)leegemidler, ma en detailforretning med den kommende type lovgivning vel
blive nedt til at vide, om hver enkelt kunde kaber sit kosttilskud for at genoprette, zendre eller
pavirke en eller flere fysiologiske funktioner? Skal en kunde fremover fremvise en helbredsattest i
en helsekostforretning, for at fa lov til at kebe sit kosttilskud? For hvis ikke kunden kan fremvise en
sadan helbredsattest, ma forretningen vel forbyde at saelge kosttilskuddet til kunden og i stedet
henvise denne til det naermeste apotek, som seaeiger (natur)leegemidler?

Skal kostlilskud fremover maerkes med en ansvarsfraskrivelse som: "Hvis dette produkt vil eller
kan genoprette, &endre eller pavirke fysiologiske funktioner, ma det ikke benyties. Hvis det




benyttes, kan X blive sagsegt for at overtraede EU direktiv 2004/27 og for illegal leegepraksis,” for
at undgé at blive sagsegt for at sselge et uregistreret laegemiddel?

Alle fedevarer har en metabolisk virkning og pavirker fysiologiske funktioner. Differentieringen
mellem mad og medicin ma vel foretages ved en objektiv afgerelse om, hvorvidt det enkelte
neeringsmiddel i et menneskes organisme ger, hvad lsegemidler nu skal have eneret pa:

At genoprette, eendre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udvirke en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning. Hvis ikke bliver alle fedevarer til laegemidler og samtlige
direktiver der har med fedevarer at gere bliver dermed ugyldiggjort.

Bilag 7, 8, 9; "...produkt direkte eller indirekte et laagemiddelformal?”: Det er ikke klart ud fra
Vejledningen, om det ses som "leegemiddelformal” at ville indtage et kosttilskud med fx
kolesterolnedseettende virkning eller at ville slanke sig ved at g& pa diset, hvormed der levnes
mulighed for afgerelser efter myndighedernes forgodtbefindende.

Det gavner ikke borgernes tillid til myndighederne, at borgerne forhindres i at kunne kebe
kropsessentielle naeringsstoffer. Taget i betragtning, at alkohol arligt er arsag til ca. 7.500 dedsfald
og tobaksrygning hvert ar forarsager mellem 12.000 og 13.000 dedsfald (i Danmark), virker det
proportionsforvraenget og provokerende at myndighederne bruger s& mange midler til at hajne
forbruger”sikkerhed” for substanser, som ikke udger nogen trussel mod borgernes helbred
overhovedet, men som tveertimod kunne bidrage til at borgerne bedre kunne holde sig raske.
Sadanne signaler kan give forbrugerne den tanke, at den egentlige grund til at kosttilskud nu skal
veere leegemidler er, at man har en malseetning om at medicinalomradet skal styrkes (i Danmark)
og at den nye lovgivning blot udger en del af en samlet trin-for-trin-udvikling hen imod
medicinalindustrien’s kontrol med og monopolisering af kosttilskud.

MayDay finder fedevaremyndighederne’s fortolkning af Bekendtgerelse af 21.7.03/EU's
kosttilskudslovgivning steerkt frihedskraenkende og forbrugerfiendsk, da den:

¢ Indskreenker handlefriheden: Danske borgere bliver frataget mulighed for tage vare pa
deres eget helbred med harmlese kosttilskud. ~ Hvorfor ma borgerne ikke forebygge?

e Indskraenker valgfriheden: En overvejende maengde af de eksisterende kosttiiskud vil
forsvinde fra markedet og butikshylderne. - Hvorfor er det de sundhedsfremmende
substanser der skal forsvinde?

o Indskraenker ytringsfriheden: Brugere og fagpersoner ma ifelge anprisningsregler ikke blive
informeret om vitamin-, mineral- og urte-kosttilskuds virkninger — heller ikke nar de kan
dokumenteres. - Hvorfor skal viden om, hvordan man foreger sin sundhed censureres?

¢ Vil medfere en generel fordyrelse af samtlige helseprodukter. - Hvorfor er det de
helsefremmende produkter der bliver dyrere - og ikke de sundhedsskadelige?

o Sygeligger forbrugeren, idet virksomme, forebyggende kosttilskud og naturmedicin geres til
leegemidler. - Hvorfor skal forebyggelse nu geres til behandling, hvilket blot tjener en
medicinalindustri, der ikke fer har interesseret sig for forebyggelse?

Det er absurd, at danske kosttilskudsbrugere, som blot gnsker at tage vare pa eget helbred med
harmlgse nutrienter - og som i forvejen ikke har mange kosttilskud at vaelge imellem pa det danske
marked - skal se sig ngdsaget til at udvise civil ulydighed ved at kgbe disse i lande indenfor og
udenfor EU, fordi en endnu sterre del af kosttilskuddene nu skal veek fra de danske butikshylder.

En sa restriktiv lovgivning vil pa ingen made gavne forbrugersikkerheden eller folkesundheden,
men vil derimod undertrykke forebyggelsesmuligheder og den ellers grundlovssikrede
ytringsfrihed, hvorfor MayDay afviser Vejledningen om kosttilskud i dens nuvaerende udformning,
og anmoder om at denne aendres til at tage hensyn til forbrugernes valg-, handle- og ytringsfrihed
samt til EU-direklivets hensigt om kosttilskuds frie bevasgelighed.

Venlig hilsen

| %3

Soeren Wolff
Formand for MayDay
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Hoslagt fremsendes Helsebrancheforeningens Leveranderforenings kommentarer til
vejledningen. .

Med venlig hilsen

TINE SKRIVER .

Fodevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor @ndret til "modtager"@fvst.dk. Vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: “"recipient"@fvst.dk. Our website: www.fvst.dk
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hoering@fdir.dk Kegbenhavn K., den 30. september 2004.

Sendt som E-mail

Vedr. Vejledning om kosttilskud

Hermed folger Helsebranchens Leveranderforening, (HBL’s) kommentarer til udkast til
_Vejledning_om kosttilskud af 6. august 2004. Generelt ma vi beklageligvis konstatere, at
Fedevarestyrelsen pa afgerende punkter ikke har fulgt HBL's indstillinger, som beskrevet i
brev til Fedevarestyrelsen den 1. juli 2004 og dreftelserne pa modet den 2. juli 2004 mellem

Fodevarestyrelsen og HBL.

Vi vil gerne her uddybe vores bekymring over den meget brede bemyndigelse
vejledningsudkastet tildeler Fedevarestyrelsen og skal oplyse, at HBL - sammen med
ovrige berorte organisationer - har afholdt mede med ministeren for Familie- og
Forbrugeranliggender den 30. september om emnet. Vejledningens formal skal veere at
- praecisere og uddybe bestemmelser i kosttilskudsbekendigerelsen, men det er vores
opfattelse, at vejledningsudkastet zendrer de eksisterende forhold mellem laegemidler og
fedevarer.

Pa medet med ministeren tilbed HBL sin assistance for videre bearbejdning af vejledningen.
Vi har blandt andet fremfert konkrete forslag til eget forbrugersikkerhed bl.a. i relation til
produktmaerkning og vildledende markedsfering.

Indledningsvis vil Helsebranchens Leveranderforening (HBL) fremhaeve felgende generelle
forhold:

1. EU-forhold:
« HBL mener, at Danmark bar afvente feelies EU-regler, fer der laves nationale
regler, der gar ud over selve implementeringen af Europa-Parlamentets og
Radets Direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002.

e | den forbindelse ber man afvente bade implementeringen af Europa
Parlamentets og Radets direktiv. 2004/24/EF om traditionelle
planteleegemidier samt ikke mindst udvidelsen af Kosttilskudsdirektivet il
ogsa at omfatte andre stoffer med ernzeringsmaessig eller fysiologisk
virkning. | modsat fald kan man risikere unedvendige sgede udgifter som
foelge af, at produkter op til flere gange tvinges lil at skifte fra den ene
lovgivning til den anden - udgifter som i sidste instans vil blive betalt af
forbrugeren som felge af dyrere produkter.
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2. Reglerne om fri bevaegelighed:

o Vi saetter spergsmalstegn ved, om udkastet til vejledningen ikke er i strid med
reglerne om fri bevaegelighed, da vejledningen giver udtryk for, at man i
Danmark vil indfere saerregler, der i praksis vil stoppe de evrige EU-landes
eksport af drogebaserede kosttilskud til Danmark.

| den forbindelse skal vi erindre om, at Kommissionen séledes har truet med at
bringe Tyskland for den Europeeiske domstol, safremt de ikke aendrer deres
klassificering af hvidleg. Kommissionen mener séledes, at det er en teknisk
handelshindring, at Tyskland klassificerer hvidiegsprodukter som laegemidier i
modseaetning til andre lande i EU.

3. Notifikation:
o Kosttilskudsbekendtgerelsen er ikke fremsendt til Kommissionen for notifikation,

hvilket ma anses for beteenkeligt i relation til de gvrige landes muligheder for at
reagere.

HBL mener, at en notifikation er pakreevet, idet bade Bekendigerelsen og
Vejledningen afviger fra det vedtagne EU-direktivs ordlyd og intentioner.

4. Retsusikkerhed: _
e Vejledningen er sa upreecis i sine formuleringer, at den ikke kan anvendes i
praksis. Der indgar praktisk talt ingen ' konkrete anvisninger for, hvordan
producenter og forhandlere kan afgere, om der er tale om et drogebaseret
kosttilskud eller et naturleegemiddel. Vejledningen angiver alene, at det er
Fedevarestyrelsens vurderinger, som skal laegges til grund.

» Vejledningen giver heller ingen konkrete retningslinier for definitionen af de
fysiologiske effekter, som skal anferes i de lovpligtige anmeldelser af
produkterne over for fedevareregionerne.

e Vejledningens formal mht. at uddybe kosttilskudsbekendigerelsens
bestemmelser savel over for fedevareregionerne som for producenter,
importgrer og forhandlere, mener vi saledes langt fra er indfriet.

5. Forbrugerpolitisk:
Forbrugernes ret til selv at foretage et frit valg og drage omsorg for egen velvaere og

sundhed forringes jf. nedenstaende:

e Vejledningen vil reducere udbudet af produkter veesentligt, da mange virksomheder
ikke har rad til at lade deres produkter regisirere, samtidig med at langt fra alle
drogebaserede kosttilskud vil kunne registreres som naturlzegemidier.

o De produkter, der kan og skal registreres som naturlzegemidier, vil blive dyrere som
folge af store omkostninger i forbindelse med regisireringen.

e Vejledningen giver ikke producenter og forhandlere mulighed for at yde en redelig
vejledning om kosttilskuddenes formal og korrekie anvendelse jf. de snzevre
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anprisningsbestemmelser. Dette er | modstrid med intentionen med
Kosttilskudsdirektivet, hvor felgende er anfert: "For at sikre forbrugerne et hajt
beskyttelsesniveau og lette deres valg er det npdvendigt, at de produkter, der
markedsfores, er sikre og forsynet med fyldestgerende og relevant meerkning. | den
forbindelse kunne man forestille sig, at det ogsa blev tilladt at péfere
advarselsmeerkning pa kosttilskud.”

e Endvidere vil forbrugerne blive sygeliggjort, hvis de nu markedsfarte kosttilskud skal
registreres som naturlzegemidler. Eksempelvis vil fremtidens forbrugere, der ensker
et hvidlegsprodukt, fordi de gnsker et godt og sundt supplement til en traditionel
dansk kost, kunne laese pa produktet, at det er et leegemiddel, som nedszetter
blodets indhold af triglycerider i blodet.

e Sidst men ikke mindst kan man frygte et mere uoverskueligt og ukontrollabeit
marked helt i modstrid med bl.a. kosttilskudsarbejdsgruppens intentioner. Dette fordi
kosttilskud, som ikke kan leve op til dokumentationskravene, maske vil blive soigt
som levnedsmidler uden dosering. Samtidig skal man heller ikke glemme, at
forbrugerne lovligt vil kunne benytte sig af muligheden af at indkebe produkterne via
Internettet. Alt sammen forhold som vil nedsaette forbrugersikkerheden, hvilket er i
direkte strid med EU-direktivets intentioner.

. @konomiske forhold:

e Ved at forhindre salg af kosttilskud, som tillige er registrerede som naturlaegemidler,
frygter HBL, at det bliver vanskeligt for smé& og mellemstore virksomheder at klare
sig i konkurrencen. | yderste konsekvens kunne man forstille sig, at store
virksomheder registrerer droger alene med det formal at eliminere de sma
virksomheders mulighed for at markedsfere de samme produkter som kosttilskud.
En tilfeeldig registrering af et nuveerende kosttilskudspraeparat som naturlzegemiddel,
vil saledes medfere ojeblikkelig markedsferingsforbud af kosttilskud med et lignende
indhold af ingredienser updagtet, at sadanne produkter kan have veeret markedsfert
som kosttilskud i mange ar.

Leverandgrer og producenter i Danmark bestar, bortset fra ganske fa, af mindre
virksomheder, hvis hovedaktivitet primeert bestar i udvikling, produktion og
markedsfering af kosttilskud. Vejledningen vil i veerste fald fierne 90 % af deres
eksistensgrundlag med tab af arbejdspladser og uoverstigelige okonomiske
konsekvenser for virksomhedsejerne til falge. Langt de fleste virksomheder er ikke i
stand til at Ipfte den ekonomiske bryde, det frembyder at skulle registrere et
kosttilskud som naturleegemiddel - prisen udger i gennemsnit kr. 500 — 800.000,- per
produkt + udgifter til vediigeholdelse af registreringen.

» Detailhandlen vil miste indteegter med tab af arbejdspladser til felge. Seerligt
specialhandlen vil blive hardt ramt, idet mange forretninger har faguddannet
personale og specialafdelinger, hvis hovedarbejdsomrade ligger inden for
kosttilskuddene.
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¢ 0Ogsé eksporten vil blive ramt hardt, da de ellers internationalt staerke producenter vil
fa reduceret den konkurrencemeessige steerke fordel, der er forbundet med
knowhow fra hjemmemarkedet.

o Sidst men ikke mindst skal vi erindre om, at mange af de naturleegemidler, der i dag
er registreret, i de fleste tilfeelde har veeret markedsfert som kosttilskud, fer de blev
registreret som naturlaegemidier. Den naturlige raekkefelge for udviklingen af nye
produkter vil med andre ord blive brudt, og man ma frygte, at innovationen i
branchen vil forsvinde.

Nedenstaende er HBL s specifikke kommentarer til vejledningen:

Ad § 1 stk. 1:
| § 1 stk. 1 er det anfert, at der i fadevareloven ingen undtagelser er for forseg. Safremt det

betyder, at man ogsa ved forseg med kosttilskud skal anmelde og angive en fysiologisk
effekt for det afprevede kosttilskud, kan det blive meget vanskeligt at foretage ny forskning.
Problemet opstar for alle de kosttilskud, hvor den fysiologiske virkning endnu ikke er

dokumenteret.

Ad § 1 stk. 2:
1 § 1 stk. 2. er det anfert, at en vare, som anbefales eller betegnes som middel til

forebyggelse eller helbredelse, er et laegemiddel ifalge definitionen af leegemidier, selv om
den i almindelighed betragtes som en fedevare, og selv om den ikke har nogen kendt
terapeutisk virkning ud fra de nuvaerende videnskabelige data.

Det ber preeciseres, at der er tale om konkrete varer, sédledes at man ikke kommer i den
situation, at safremt en leverander har angivet, at et produkt har en {zegemiddelvirkning, s&
vil det fa den konsekvens, at samtlige produkter indeholdende den samme ingrediens ikke
laengere kan seelges som kosttilskud.

Ad § 1 stk. 2. bullet 1

Klassificering:

Her er det anfer, at produkter, der med hensyn til indholdsstoffer, virkning eller indikation
overvejende er identiske med allerede markedsferte leegemidler (herunder ogsa

naturleegemidler), ikke accepteres markedsfert som kosttilskud.

Da der hverken i Direktivet eller Bekendigerelsen nazevnes noget omkring klassificering,
mener vi, at vejledningen indeholder bestemmelser, som har karakter af en opstramning af
Kosttilskudsbekendtgerelsen i et omfang, hvortil loven ikke giver hjemmel, eller afgives i
modstrid med de forvaltningsretslige principper.

Mht. selve fortolkningen mener vi, at det kan medfere ulilsigtede konsekvenser, som ikke
ma anses at veere i overensstemmelse med Laegemiddeldirektivet, og heller ikke
Laegemiddelstyrelsens hidtidige praksis. Hertil kommer at udtryk som "overvejende er
identiske” eller "adskiller sig tilstraskkeligt” skaber retsusikkerhed.
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Pa det nationale plan vil bestemmelsen medfere, at en lang reekke produkter, der
indeholder eller er baseret pa hvidleg, red solhat, ginkgo biloba m.fl., som i dag
markedsfares som kosttilskud, vil forsvinde fra det danske marked, hvilket vel ikke er
intentionen med loven. Det virker endvidere paradoksalt, at man ikke vil tillade salg af
kosttilskud som eksempelvis hvidlag, nar det er tilladt at szelge drogen som en almindelig
fedevare.

Det er ogséa veerd at bemaerke, at der i Direktivet om traditionelle planteleegemidler star, at
denne forenklede procedure kun ber anvendes, hvis der mangler tilstraekkelig videnskabelig
litteratur, der paviser en almindelig anerkendt medicinsk anvendelse. Dvs. man kan komme
ud for, at droger ikke kan saelges som kosttilskud pga., at de danske fedevaremyndigheder
kategoriserer dem som laegemidler til trods for, at de ifalge EU ikke besidder tilstraekkelig
videnskabelig dokumentation.

HBL mener, at det er vigtigere at informere kunderne om forskellen mellem naturlaegemidier
og kosttilskud, frem for at forbyde kosttilskud som tillige seelges som naturlaegemidler. Ewvt.
kunne -man- tydeligere -meerke--kosttilskuddene med- en- obligatorisk tekst samt en seerlig
advarselsmeerkning, hvor dette er pakraevet.

Forbrugerne kan herefter ud fra saglig information samt information pa produktet selv tfaffe
valget mellem et kosttilskud eller naturlaegemiddel.

| de tilfeelde hvor det drejer sig om uskadelige droger, ber det derfor - efter HBL's mening —
veere hensigten med det enkelte produkt, der er afgerende for, om det skal klassificeres
som et naturleegemiddel eller et kosttilskud.

Hvis droger, der indgar i naturleegemidler, ikke samtidig m& markedsferes som kosttilskud,
vil det endvidere begraense innovationen af nye kosttilskudsprodukter. Specielt hvis det ikke
vil vaere muligt at markedsfere kosttilskud, hvori der indgar en eller flere — registrerede —
droger i en ny sammensaetning.

Vejledningen indeholder ingen anvisning pa, hvorledes kosttilskud, der indeholder en
kombination af droger, eller en kombination af naeringsstoffer og droger, skal klassificeres.

Ad § 1 stk. 2. bullet 2

Her er det anfert at produkter, der delvis svarer til allerede markedsferte laegemidler
(herunder ogsa naturleegemidler), skal kunne fremvise dokumentation for, at det
pageeldende produkt adskiller sig fra lignende lzegemidler med hensyn til virkning. Som et
eksempel pa et produkt, som bade kan saelges som et naturlaegemiddel og et kosttilskud,
fremhaeves fiskeolie. Igen her mangler flere konkrete eksempler og vaegtningskriterier.

Ad § 1 stk. 2. bullet 3

Her er det anfert, at produkter, der med hensyn til indholdsstoffer, virkning eller indikation
ikke umiddelbart svarer til eksisterende laegemidler, indgar en konkret vurdering af, hvorvidt
produktet kan markedsfares som kosttiiskud, fgelgende kriterier:

indholdsstoffer
Indikationsomréade
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Koncentration

Skadelige virkninger

Fysisk form

Embaliage

Brugsanvisning

Navn

Praesentationsmade

Markedsfering

@vrig viden om og omtale af produktet

HBL finder, at bestemmelsen virker upreecis og uden vejledning, der mangler
veegtningskriterier, basale definitioner og eksempler pa de anferte kriterier. Specielt mht.
punktet "@vrig viden om og omtale af produktet” mener vi, at det er helt uacceptabelt, at
dette kriterium kan veere afgerende for, om et produkt er et kosttilskud eller et lzzgemiddel.
Dette fordi man for nzesten alle drogers vedkommende (eksempelvis i Drogebeger) kan
finde anfert virkninger, der gar ud over, hvad det er tilladt at sige om et kosttilskud. Man kan
.--séledes frygte, at-en sadan.paragraf. vil kunne. blive -brugt-til..at. afvise -et. produkt-som et
kosttilskud, hvis ikke det er faldet pa ét af de gvrige kriterier.

§ 2: Definition af kosttilskud:
Her er det anfert, at kun fedevarer, der opfylder alle 3 nedenstdende kriterier kan

kategoriseres som kosttilskud:

1) har til formal at supplere den normale kost

2) er koncentrerede kilder til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaeringsmaessig
eller fysiologisk virkning, alene elier kombinerede, og

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

| direktivet anferes det, at der pa et senere tidspunkt baer fastsaettes saerlige bestemmelser
for andre nzeringsstoffer med en ernzeringsmeaessig eller fysiologisk virkning. Vi frygter, at
kun egentlige nzeringsstoffer - sasom vitaminer, mineraler, aminosyrer og ikke egentlige
droger - i fremtiden vil kunne indga i et kosttilskud. Dette er ogsé i modstrid med side 7,
hvor der star, ..."at kosttilskud kan indeholde en lang reekke naeringsstoffer og andre
ingredienser..” herunder bl.a. forskellige droger.

§2nr 2:

Definition af fysiologisk virkning:

| forklaringen af hvad en fysiologisk virkning er, bliver det neevnt, at der ikke ma veere tale
om stoffer, der falder ind under lzegemiddeldefinitionen.

| den forbindelse ber man teenke pa, at mange af vitaminerne og mineralerne har en
leegemiddelvirkning, selvom de bliver solgt som kosttilskud. Eksempler herpa er calcium til
forebyggelse af knogleskerhed og folsyre til forebyggelse af rygmarvsbrok. For de
produkters vedkommende er det svaert at forestille sig, at de vil blive kreevet solgt som
lzegemidlier (her ligger jo pa nuvaerende tidspunkt en fast graense for, hvornar et produkt er
et laegemiddel), men derimod, at de godt kan seelges som kosttilskud med en

sundhedsanprisning.
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Det er beteenkeligt, at vejledningen anvender lsegemiddellovgivningen som regulerende
instrument, idet fedevareregionerne, som skal handhaeve vejledningen ikke har den
fornedne kompetence til at foretage vurderinger/afgerelser pa dette omrade. Mangel pa
eksempler og veegtningskriterier ger heller ikke sagen nemmere.

| ovrigt er HBL af den opfattelse, at kompetencen til at kiassificere produkter som
lzegemidler er Laegemiddelstyrelsens ressort.

Ad § 2 nr. 2. Koncentrerede kilder:

Her er det anfert, at kosttilskuddene skal veere koncentrerede kilder til det, der gnskes
suppleret med — enten ved tilseetning af kemiske rene stoffer eller ved at en given droge har
sa hgijt et indhold af et eller flere stoffer, at det kan anvendes som supplement. For mange
drogers vedkommende kender man ikke de aktive stoffer, og derfor ber afsnittet helt udga.

~-Ad § 4 stk: 2:-Koncentrater: e - ——
| § 4 stk. 2 under punktet droger er det anfrart at drogeudtraek ved ekstraktvonen mak5|malt
ma vaere sa opkoncentrerede, at drogeekstraktforholdet er 40:1 i forhold til den terrede

droge.

Da de foresldede graenser vil ramme en raekke produkter, der i dag findes pa det danske
marked, vil vi foresla, at drogeekstraktforholdet saettes op. Eksempelvis er
hvidlegsprodukter, glucomannan og andre opleselige fibre, samt acerolaprodukter ofte
veesentligt mere koncentrerede end 40 gange.

Ad § 7 stk. 1: Specifikke markningsregler:
| paragraf 7 stk. 1 er det anfert, at i produkter, som kun har et naturligt indhold af

nzeringsstoffer, skal indholdet heraf angives, hvis det indgar i produktet i en maengde, som
minimum svarer til de maengder, der er angivet i bekendtgerelsens bilag 1. Dette er en
urimelig og omkosiningstung aendring af hidtidig praksis, hvor en anglvelse kun var
nedvendig, safremt man anpriste indholdet. : -

AD § 7 stk. 3: Anprisninger

HBL tolker bade EU-direktivet og Bekendtgerelsens bestemmelser om angivelsen af en
fysiologisk virkning, som et redskab til at give reel forbrugeroplysning. Bestemmelserne i
vejledningen opfatter vi som et eksempel pa det modsatte.

Det virker endvidere paradoksalt, at man i anmeldelsesskemaet skal angive en fysiologisk
virkning og skal have videnskabelig dokumentation herfor, samtidig med at det i
vejledningen pa side 20 er anfert, at funktionelle anprisninger af typen "calcium styrker
knogler og taender”, samt anprisninger af virkninger - som giver sig udslag i en a&ndring i en
biomarker - ikke er tilladte.

Dette mener vi ogsa er i strid med Fedevarestyrelsens egen rapport om endring i
administrationen af kostlilskud fra 28. marts 2003 Jf. nedenstaende:




ReOYE

| ‘a}ﬂ—{elsebmnchens Leveranderforening

/"FNs . LE““

B@RSEN + 1217 K@BENHAVN K - TLF: 70 13 12 00 - FAX: 72 25 55 78 - www.hbl.dk - e-mail: kae@hts.dk

"EF-domstolen har.i en afgerelse af 23. januar 20031[1] statueret, at det ifelge
meerkningsdirektivet er forbudt at bruge angivelser, der vedrarer menneskelige sygdomme,
uanset om disse er vildledende eller ej. Det er derimod lilladt at bruge angivelser, der
henviser til sundheden, hvis disse angivelser ikke er vildledende. Det er falgelig i strid med
Traktatens regler om varernes frie bevaegelighed at héndheeve et generelt forbud mod
anprisninger, der henviser til sundheden. Domstolen fandt det endvidere i strid med
Traktaten at hédndhaseve en procedure for forudgdende godkendelse af angivelser
vedrerende sundheden. Teksten i fedevarelovens § 20 er i overensstemmelse med
dommen, og der er derfor ikke umiddelbart behov for at zendre loven”.

“Som tidligere naevnt under afsnit Ill. 2.2.3 indeholder fedevarelovens § 20 et forbud mod
sygdomsrelaterede anprisninger, men en nylig EU godkendelse af et novelfood, udviklet og
markedsfert med henblik p& at virke kolesterolnedseettende, samt den i samme afsnit
omtalte afgerelse fra EF-domstolen, har rejst tvivl, om den hidtidige forstaelse i Danmark af
raekkevidden af § 20, som er en implementering af EU’s maerkningsdirektiv”.

En praksis, som den,-der skitseres i-vejledningen, mener-vi derfor,er.direkte stridende mod
bade EU-retten og Fedevarestyrelsens tidligere udtalelser.

At et kosttilskud har egenskaber til faelles med lzegemidler ber ikke diskvalificere det som
kosttilskud. Alt, hvad vi indtager, pavirker biomarkegrer, og derfor er det at ga alt for vidt at
betragte virkninger, som giver udslag i @aendringer af en biomarker, som
sygdomsrelaterende.

I anprisningsafsnittet mangler flere konkrete eksempler og vaegtningskriterier.
Det eneste eksempel, der er givet, omhandler frugt og grent som fedevarer.

Overgangsordning:

Safremt der sker en radikal eendring af de eksisterende forhold, ber man have en lang
overgangsordning. | den forbindelse skal det naevnes, at der i Direktivet for traditionelle
planteleegemidler star, at for traditionelle plantelaegemidler, som allerede findes pa
markedet, skal de kompetente myndigheder, anvende direktivets bestemmelser senest 7 ar

efter dets ikrafttraeden.

Klagemuligheder:

Kosttilskudsbekendtgerelsens klagebestemmelser giver ingen mulighed for at indklage
Fedevarestyrelsens afgerelser med opszettende virkning. Klagebestemmelserne yder derfor
ikke en betryggende retssikkerhed, hvilket anses for meget betaenkeligt.

| bilag 8 er det beskrevet, at kemiske stoffer med anden ernaeringsmaessig eller fysiologisk
virkning i kosttilskud ferst kan tages i anvendelse 6 maneder efter, at de er anmeldt til
Fedevarestyrelsen, medmindre Styrelsen forinden har nedlagt forbud mod anvendelsen.
Den 6 maneders forsinkelse opfatter vi som en godkendelse, hvilket er i strid med EU-
domspraksis. Endvidere seetter vi spergsmalstegn ved, om stoffer med eksempelvis
fysiologisk virkning kan betragtes som tilsaetningsstoffer, og om ikke denne fortolkning er i
strid mod savel tilseetningsdirektiv samt reglerne om fri beveegelighed.
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Som det ses af ovenstaende, er det HBL's opfattelse, at den pateenkte vejledning bade
direkte og indirekte modvirker de formal, som var hensigten med direktivet. :

HBL vil derfor opfordre til, at der nedszettes-en ad hoc arbejdsgruppe, som skal gennemga
vejledningen og fremkomme med forslag til aendringer, der tilgodeser forbrugere,
producenter, importerer, eksportgrer og detailhandien, og ger vejledningen operationel i
forholdet mellem fernaevnte parter og myndlghederne samt sidst men ikke mindst svarer til
intentionerne i Direktivet.

HBL vil endvidere papege nagdvendigheden af en mere repraesentativ sammensaetning af
arbejdsgruppen, end den konstellation vi var vidende til i 2003. Vi vil anbefale, at
Forbrugerrddet suppleres med repraesentanter fra f.eks. MayDay og LNS, ligesom vi vil
anbefale, at leverandererne suppleres med repraesentanter fra detailhandlen, samt
producenter af planter til kosttilskud.

Vi ser frem til, at vore bemaerkninger tages med i betragtning i den endelige vejledning, og
.stiller-os-gerne-til rddighed ved en kommende dialog med Fedevarestyrelsen.

Med venlig hilsen

Torben Damm
formand for Helsebranchens Leveranderforening
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Fmdevarestyre]seh har med mai]'af 06-08-2004 fremsendt "vejledning om
kosttilskud" og "bilag 5-10" i hering med anmodning om bemarkninger.

Forbrugerradet kan fuldt_ud stette_"vejledning om kosttilskud" og dens
intentioner om en mere klar adskillelse mellem kosttilskud og naturlazgemidler.
Forbrugerradet finder det sardeles positivt, at man i vejledningen kan finde en
udmyntning af flere af de anbefalinger, som blev givet 1 "Rapport om &ndring i
administration af kosttilskud" fra marts 2003. Rapporten blev udarbejdet af en
tverfaglig arbejdsgruppe under Fedevaredirektoratet, hvor Forbrugerradet sammen
med bl.a Legemiddelstyrelsen, Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Helsekostbranchen, Apotekerforeningen og en razkke uvildige eksperter deltog og
hvor der var bred enighed om behovet for en oprydning pa dette omrade.

Det er Forbrugerradets vurdering, at man ved at fjerne lzgemidlerne fra
kosttilskudene, at foretage en registrering af nye og gamle kosttilskud og at
styrke kontrolindsatsen har iverksat en rakke initiativer, der er velkomne og
nedvendige for at fa r{dtet op pa kosttilskudsmarkedet og heriEennem give
forbrugerne storre sikkerhed og mindre vildledning, ved keb af kosttilskud.

Det er Forbrugerrédets opfattelse, at det af ve%1edn1ngen ikke klart fremgar om
- og i givet fald hvordan - forskellige typer af kosttilskud md angive deres
formal og "berettigelse" pa selve produktet, og hvilken grad af videnskabelig
dokumentation, der kraves for at dokumentere et sadan formd1. For eksempel nar
et kosttilskud for eksempel angiver en slankende effekt, er det vasentligt, at
der findes ordentlig dokumentation for en sadan pastand.

Det er vores opfattelse at en angivelse af Broduktets formal o? eventuelle
negative effekter vil vare en hjalp til forbrugerne i deres valg af praparater,
sa de ikke er sa afhangige af den meget kreative markedsfering der ofte finder
sted, og rédﬁivning i forbindelse med keb af produkterne. Hertil kommer, at det
vil vaere en hjalp til kontrolmyndigheden i forhold til at kontrollere
markedsferingen ude i regionerne. '

Helsekostbranchen har igennem de sidste par maneder fort en meget intensiv
kampagne for at overbevise kosttilskudsbrugere om, at de i fremtiden vil fa
adgang til et meget begranset udvalg af kosttilskud og naturizgemidler. Det har
formentlig forarsaget meget forvirring blandt forbrugere, hvad praciseringen og
handhavelsen af disse i virkeligheden gamle principper - far af konsekvenser.
Ligeledes er der nye re?1er pa vej om traditionelle plantelagemidler, sa
forbru?eren fremover vi mede kosttilskud, naturlagemidler, traditionelle
plantelagemidler, homeopatiske midler og almindelige lagemidler. Forbrugerradet
vil derfor foresla Fedevarestyrelsen, at de sammen med Lazgemiddelstyrelsen
udarbejder grundi information til forbrugene om regler, krav og konsekvenser,
da disse sporgsmal tilsyneladende optager mange mennesker.

Med venlig hilsen

Vi11{ Dyhr og Gitte Gross
Afdelingschef cand Brom

>>> Heringer 06-08-04 12:09:08 >>>

>>> "Annemette Beck (FDIR)" <AMB@fdir.dk> 06-08-04 11:46:26 >>>
Ti1 Heringskredsen

Hermed fremsendes "vejledning om kosttilskud" og "bilag 5-10" i hering.
Da det er store filer, er de vedhaftet som 2 1link.

Side
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Kommentarer bedes sendt til mail-adressen

svarfristen er den 17. september 2004.

VeJ1edn1ng om kosttilskud:
http://www. foedevaredirektoratet.dk/FDir/Publications/kosttilskud/vejledning%200

m/20kostt11skud/20ekstern720hoer1ngVZOOS -08-2004.doc

Bilag 5-10:
http://www.foedevaredirektoratet. dk/FD1r/Pub11cat1ons/kostt11skud/¥e31edn1ng/200

m%20kosttilskud%20Bilag%205- 10/209kstern/20hoer1ng/2005 08-2004.pd

Med venlig hilsen
Annemette Beck FA3

for Helle Egebjerg Andersen

Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor andret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
our ma11 adresses have changed. Please update your address book to the following

farmat: "recipient"@fvst.dk. our website: www.fvst.dk

side
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SundhedsRédet

Fedevarestyrelsen
Att Helle Egebjerg Andersen
Merkhej Bygade 19

2860 Seborg
29.9. 2004
Vedr. Vejledning om Kosttilskud.
—e. = -~ Pa-madet i-Sundhedsstyrelsens Rad: vedeltemauvBehandhngden%sepiember‘ e
2004 blev vejledningen vedr. kosttilskud dreftet

I kom — som repraesentanter for Fedevarestyrelsen — med jeres bemeerkninger til
indholdet og til baggrunden for vejledningen. Alt var tydeligt og klart fremlagt.

Undertegnede kom med en enkelt bemaerkning i forbindelse med den efterfelgende
diskussion. Denne bemaerkning bliver nu fremsendt i skriftlig form, stettet af flere af
de andre, der var til stede pa medet i Sundhedsstyrelsen.

Bemaerknlngen bliver her udmentet i et

F Iag, spm VI anSer for at vaere kanstruktwt :1.'-.‘;-". B R R
Alle kostilskiid henregnes fil brug for SUNDHEDSFREMME O Tl e
SUNDHEDSVEDLIGEHOLDELSE i stedet for at blive rubriceret ogbehandlet som
”forebyggelse" og "behandling”.

Begrundelse fO[ forslag_

For os at se, er det i dagens Danmark utrbllg vngtlgt at stot(e befolknmgen[ i dens
bestreebelser pa at fremme sundhed. Disse bestraebelser omfatter savel mdkzb
samt indtagelse af sund kost og de suppl rende kosttilskud.

Helge vejledningen skal alle kosttilskud fremover hore til under Lasgemiddelstyrelsen,
idet de henregnes til "behandling, forebyggeise eller / og smertelindring”.
glemmer man den PRIMARE profylakse,: som jo ligger pa linie med {
SUNDHEDSFREMME. l |

Sundhedsfremme, resp. sundhedsvedligeholdelse skulle efter vores. mening have
den allerhojeste prioritet; og det skulle-vadre:let tilgsenigeligt:for: alle, frit at kunne kebe
de vitaminer, mineraler og andre kosttilskud, som hver enkelt pa baggrund af
indsamiet wden 0g erfaringer;-mener at héve brug for UDEN at skulle konsultere en




SundhedsRéadet

Supplerende forslag:

En skrivelse med oplysninger til bade laager og kostvejledere / alternative behandlere
om de fa kosttilskud, som KAN haamme effekten af medicinsk behandling, kan
udarbejdes pa baggrund af allerede eksisterende viden.

Vi ensker, at vores henvendelse vil blive serigst behandlet, og at den vil indga i
Fedevarestyrelsens overvejelser. Vi ser gemne at Vejledningen derefter bliver sendt til

——— e ny hering.

Mange venlige hilsener

et m R tem—e e e A —

. __Rikke_Goerlich,_Lillian_Neldeborg, Lene Rohde og

Annemarie Goldschmy _
Mediemmer af SundhedsRadet og af Sundhedsstyrelsens Rad vedr. Alternativ

Behandling




Heringssvar vedr. ”Udkast til Vejledning om Kosttilskud”

Foreningen af Krydderurte- og Medicinalplanteavlere i Danmark, KRYMEDA, har
folgende bemarkninger til udkastet fra Fedevaredirektet til ”Vejledning om
kosttilskud™:

1. KRYMEDA er enig i, at der skal skelnes mellem produkter markedsfert som
havende helbredende virkning, samt kosttilskud. KRYMEDA finder dog, at
adskillelsen som den er defineret i “Udkast til Vejledning om kosttilskud”
virker teoretisk og svar at arbejde med i praksis, primart fordi definitionen af
produkter med fysiologisk virkning ikke er tilstrakkeligt klar. Som
konsekvens heraf, vil vurderingen af hvorvidt et produkt falder i den ene eller
den anden kategori athenge alene af hvordan virkningen af produktet
beskrives 1 anmeldelse af produktet til den relevant fedevareregion. F.eks. hvis
et produkt beskrives som varende “svagt kolesterolnedsettende”, sd mé det
antages at kunne markedsferes som kosttilskud. Hvis man derimod skriver om
samme produkt, at det kan vare svagt blodtryksnedszttende, si vil det skulle
markedsferes som naturmedicin. '

KRYMEDA vil derfor anbefale, at ”fysiologisk effekt” defineres mere
klart og pa en sidan made, at begrebet er mere anvendeligt.

2. KRYMEDA finder, at den generelt meget strikse afgransning af begrebet
kosttilskud i forhold til naturmedicin, vil betyde en vasentlig indskreenkning
af mengden af kosttilskud, hvilket kan fa alvorligt negative konsekvenser for
savel forbrugere, avlere og producenter. For producenter sivel som avlere af
urter, vil en kategorisering af et produkt som naturmedicin fra at have veret
markedsfert som kosttilskud betyde, at salget vil blive stoppet af
fedevareregionen med kort varsel, og det vil vare nedvendigt at udarbejde en
ansegning ti} Lagemiddelstyrelsen om godkendelse af produktet som
naturlegemiddel for produktet igen kan markedsferes. En behandling af en
sddan ansegning kan tage f.eks. nogle &r, udover at det er tidskr&vende og
meget dyrt at udarbejde selve ansegningen. Der vil séledes opsté en periode,
hvori produktet ikke kan salges. Dette kan have katastrofale konsekvenser for
avlere, som har igangsat og planlagt en produktion af urter, baseret pa levering
til producenter, som hidtil har forventet at kunne szlge deres produkter som
kosttilskud.

Udviklingen af kommerciel dansk avl af lzgeplanter er i1 sin ganske vorden, og
en implementering af ”Vejledning om kosttilskud”, som den foreligger i sin
nuvarende form, kan betyde at den spaede udvikling szttes helt i sta. |
forvejen importeres langt hovedparten af urter fra udlandet, hvor bade danske
forbrugere og avlere kan have en stor fordel af at ravarerne dyrkes i Danmark,
hvor der er mulighed for fuldstendig dokumentation, sporbarhed og
kvalitetskontrol. Danske landbrugere mister en oplagt mulighed for
nicheproduktion af hejvaerdiafgreder, netop som der er behov for sddanne




alternativer indenfor landbruget, ligesom de avlere, der allerede har investeret
i at eksperimentere med og udvikle denne produktion, formodentlig ikke vil
kunne overleve skonomisk. Dertil kommer, at der ogsd netop nu er fokus pé
og tilskud til opbygning af netop denne sektor, bl.a. via stette til projektet
”Planter til Sundhed” under UdviklingsCenter Arslev.

KRYMEDA vil derfor pa det kraftigste anbefale, at der bliver mulighed
for en slags overgangsordning, hvor produkter, der fra at kunne szlges
som kosttilskud, fremover skal godkendes som naturmedicin, far
mulighed for at blive markedsfert i den periode, hvor en ansegning
behandles i Lagemiddelstyrelsen.

3. KRYMEDA finder, at det er uheldigt for forbrugere sdvel éom for producenter
og detailhandel, at det ikke er muligt at informere om hvilken virkning et

kosttilskudsprodukt har.

KRYMEDA foreslar derfor, at der bliver mulighed for anprisninger i
nogen udstraekning.

4. Vi er klar over, at ved anprisninger er det af aller sterste betydning, at
forbrugere kan stole pé den.

KRYMEDA foreslar derfor, at der defineres kvalitetsparametre, samt
krav og kontrol i relation til kosttilskud.

KRYMEDA vil gerne benytte lejligheden til at tilbyde Fadevaredirektet sin assistance
ved et eventuelt fremtidigt videre arbejde med ”Vejledning om kosttilskud”.

Med venlig hilsen

Foreningen af Krydderurte- og Medicinalplanteavlere i Danmark, KRYMEDA
c/o DEG

Hvidk®rvej 29
5250 Odense SV
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Meddelelse Side 1 af' 1

Annemette Beck (FDIR)

Fra: Tine Skriver [tsk@hts.dk]

Sendt: 1. oktober 2004 14:16

Tik: Fedevaredirektoratet haring

Emne: Bemaerkninger til udkast til vejledning om kosttilskud

Denne mail er blevet scannet af http://www.virus112.com

Vedlagt fremsendes feelles haringssvar vedr. vejledningen om kosttilskud fra HTS pa vegne af:

HTS

DSK

DHB

COOP Danmark
Dansk Supermarked
MATAS

Med venlig hilsen

Hanne Bach

netveerksdirektar

Fadevarebranchen

HTS- Handel, Transport og Serviceerhvervene
Bersen, 1217 Kebenhavn K

TIf. 72 25 55 22

. E-mail: hab@hts.dk

Fedevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er derfor &ndret til
"modtager"@fvst.dk. Vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk

Our mail adresses have changed. Please update your address book to the following format:
"recipient”"@fvst.dk. Our website: www.fvst.dk
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Fddevarestyrelsen
Mgrkhgj Bygade 19
2860 Sgborg

E-mail: hoering@fdir.dk

Dato: 1. oktober 2004

Bemarkninger til udkast til vejledning om kosttilskud

Fedevaredirektoratet har den 6. august 2004 sendt et udkast til vejledning om kost-
tilskud i hgring. HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene, De Samvirkende
Kgbmend, Danske Helsekostbutikkers Brancheforening, COOP Danmark A/S,
Dansk Supermarked A/S og Matas A/S har besluttet at afgive et feelles hgringssvar,
‘der dazkker detailhandelens synspunkter.

Baggrunden for vejledningen er EU-direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyr-
des tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosttilskud, der er implemente-
ret i dansk lovgivning | bekendtggrelse nr. 683 af 21. juni 2003.

Generelt er vi npdt til at fastsla, at vejledningen, som den foreligger, giver anledning
til flere spergsmal end den besvarer. Dette er meget uheldigt, da en vejledning jo
netop har il formal at lette forstaelsen af en lovtekst og sikre en ensartet fortolkning
og administration pa omradet. Vi frygter, pd baggrund af vejledningen, at kontrollen
af kosttilskud i Fgedevareregionerne vil blive meget uensartet.

Direktivet og dermed bekendtgarelsen regulerer som noget nyt kosttilskud med en
fysiologisk virkning. Vejledningen giver ingen definition af, hvad der menes med en
fysiologisk virkning. Dette efterlader virksomhederne i branchen med en meget stor
usikkerhed omkring, hvorledes deres produkter kan klassificeres. Med fiskeolie
eksemplificerer vejledningen, hvad der menes med en ernaeringsmaessig effekt ~
tilsvarende ber der anferes konkrete eksempler for begrebet fysiologisk effekt.

Det er vores opfattelse, at vejledningen flere steder antyder, at Fgdevarestyrelsen,
nar der tages stilling til om et produkt kan markedsfares som kosttilskud, samtidig
tager stilling til om produktet skal klassificeres som et leegemiddel. Det er vores
opfattelse, at kompetencen til at klassificere produkter som laegemidler udelukken-
de ligger hos Leegemiddelstyrelsen. Vi efterlyser i vejledningen, at Fedevarestyrelsen
forholder sig til en positiv afgreensning af kosttilskud i forhold til definitionen af
kosttilskud og ikke udelukkende lader den negative afgreensning i forhold til lzege-
midler vare afggrende.

Et af de primaere formal med direktivet er at sikre forbrugerne et hgjt beskyttelsesni-
veau, Med andre ord skal der laegges stor vaegt pa, om de produkter, der markedsfa-
res som kosttilskud, er sikre at indtage. Indtil flere steder i vejledningen synes dette
formél tilsidesat til fordel for andre kriterier ved klassificering af produkter som kost-
tilskud.

Interesseorganisationen

HTS + Handel, Transport
og Serviceerhvervene
Barsen

1217 K@benhavn K
Telefon 701312 00
Telefax 70 13 12 01
hts@hts.dk

www.hts.dk
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Det er vores vurdering, at det p& baggrund af direktivets primare formal, nemlig at
sikre et hgjt beskyttelsesniveau af forbrugeren, fgrst og fremmest skal sikres, at pro-
duktet som udgangspunkt ikke har skadelige virkninger. Det skal desuden sikres, at
produktet tjener det rette formal, nemlig at supplere den normale kost ved at have
ernzeringsmaessig eller fysiologisk virkning. :

Vejledningens bestemmelser om - at produkter, der med hensyn til indholdsstoffer,
virkning og indikation overvejende er identiske med allerede markedsfgrte lzzagemid-
ler, ikke kan seelges som kosttilskud - kan have som konsekvens at en lang reekke
velkendte kosttilskudsprodukter, der har veeret markedsfart i arevis, ikke lengere vil
kunne markedsfgres. Nogle af disse produkter vil under meget fordyrende omstaen-
digheder kunne godkendes og markedsfpres som lzegemidler. Andre produkter vil

" helt forsvinde fra det danske marked. Forbrugerne vil fremover veere henvist til at
kebe disse produkter i udlandet, via internettet eller ved homeparties.

Et andet vigtigt formal med direktivet er at sikre varernes fri bevaegelighed og derved
skabe lige konkurrencevilkar og tilgangelighed i EU. Herved etableres og oprethol-
des det indre markeds funktion for disse produkter. Det er vores vurdering, at en
vedtagelse af vejledningen i den nuvaerende form snarere vil medvirke til at hindre

varernes fri bevaegelighed.

Pa denne baggrund opfordrer organisationerne bag dette hgringssvar til en fornyet
politisk og faglig overvejelse af indholdet af vejledningen. Organisationeme stiller sig
gerne til radighed i forbindelse med en revidering af vejledningen,

Med venlig hilsen
pa nedennavnte organisationers vegne

A

Hanne Bach

HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene

De Samvirkende Kebmand

Danske Helsekostforretningers Brancheforening/HELSAM
COOP Danmark A/S

Dansk Supermarked A/S

Matas A/S
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Helsam A/S

Susanne Schou

. Rensdam 1, Ragebe]

6400 Senderborg

Telefon: 74 48 81 40 Telefax: 74 48 85 95

Helsam@Helsam.dk  www.Helsam.dk

Fodevaredirektoratet har skiftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor @ndret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www,fvst.dk
our mail adresses have changed. Please update your address book to the following
format: "recipient"@fvst.dk. our website: www,fvst.dk '
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Til
Fodevarestyrelsen

Merkhej Bygade 19 .
2860 Seborg Den 1. oktober 2004

I supplement til heringssvar afleveret af os sammen med den gvrige detailhandel, gnsker vi med
henvisning til direktoratets e-mail af 06.08.2004 at fremkomme med nzrvarende supplerende

HORINGSSVAR

KORT PRESENTATION

danske Helsekostforretningers brancheforening (dHb) er en organisation af specialbutikker, der
forhandler helsekostprodukter i detailleddet til kritiske, sundhedsbevidste og miljebevidste forbru-
gere, der leegger vagt pd sund ermnaring og miljerigtige fremstillingsmetoder. Der er i Danmark om-

kring 180 helsekostbutikker. Vi har vort oprindelige udspring i de grenne gr&srodsb'eva:gelser.

VEJLEDNINGENS SARLIGE KONSEKVENSER FOR OS

Vi har fundet behov for at afgive nzrverende supplerende heringssvar, fordi Vejledningen i helt
seerlig grad vil veere af indgribende betydning for helsekostbutikkerne i forhold til den evrige de-

tailhandel, vare sig specialhandel i form af MATAS og apoteker, eller dagligvarehandlen generelt.

I en typisk helsekostforretning sammensatter omsatningen sig siledes:
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Kosttilskud 50 - 60%

@kologiske fadevarer 20 -30%
Naturkosmetik og -kropspleje 20 - 25%
Naturlagemidler 10 - 15%

naturligvis med individuelle forskydninger.

Med vejledningens gennemforelse i den foreliggende form vil 90% af salget af kosttilskud bortfal-
de. Dermed vil eksistensgrundlaget for helsekostbranchens butikker bortfalde i et omfang, si kun et

minimalt fatal beliggende i Danmarks 3 — 4 sterste byer mé forventes at kunne overleve i staerkt

reduceret form.

Mens den gvrige detailhandel overvejende alene forhandler kosttilskudsprodukter, der har opnéet en
hejprofileret markedsstatus og er blevet “szllerter”, sker innovation og markedsintroduktion i hel-
sekostbutikkerne, og det er 1 helsebranchens butikker, forbrugeme tilbydes produktmangfoldighed.
Det er en typisk vej for nye kosttilskudsprodukter, at de introduceres til forbrugerne i helsekost-
branchens specialbutikker under kyndig vejledning ved sarligt uddannet personale. De kosttil-
skudsprodukter, der herved opnéf en betydelig markedspésition, optages derefter i den evrige speci-

alhandel, for ti] sidst at ende pa supermarkedernes hy]dér, nar/hvis de kan szlges uden personlig

vejledning.

Branchens butikker drives af ejere og personale, der har en ideel holdning og et indgéende kendskab
til de produkter, de distribuerer under omfattende vejledning og i indgaende dialog med forbruger-
ne. En n&rt sammenha&ngende holdning - en holistisk sundhedsopfattelse - binder produkterne
sammen. Der vil derfor ikke vaere mulighed for at erstatte de produkter, der bortfalder, med andre
produkter. Forbrugernes valgmuligheder med hensyn ti] kosttilskud vil blive vasentligt indskran-

ket. Forbrugernes mulighed for at vaelge kemikaliefri sund ernaring og kropspleje vil lide omfat-

tende skade, siledes bl.a. forbruget af pkologiske fedevarer og allergikervenlige produkter.
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SAMMENHAENG MED BEKENDTGORELSENS/DIREKTIVETS INTENTIONER
Direktivets to grundleggende forméal er med hensyn til kosttilskud,

at fremme disse varers frie bevaegelighed i medlemsstaternes indre marked pé lige konkurrence-

vilkar;
at sikre forbrugeme et hgjt beskyttelsesniveau og lette deres valg.

Ingen af disse to hovedformal opfyldes ved gennemferelse af Vejledningen i den foreliggende ud-

formning.

Det skal indledningsvist slas fast, at vi har hilst direktivet og den implementerende bekendtgerelse
velkommen pé grund af disses intentioner om at fremme serigs kosttilskudsafsatning pa lige kon-

kurrencevilkar savel nationalt som inden for EU.

Det er imidlertid vor opfattelse, at man ved vejledningen ikke vil sikre varemes frie bevagelighed,
men i stedet vil opnd at der bliver fri trafik fra evrige medlemsstater ind over graensen til Danmark
af kosttilskudsprodukter, som i Danmark vil blive klassificeret som (natur)lagemidler. Det beror pa
en grundlaggende misforstdelse i klar strid med de praktiske erfaringer i markedet, hvis man un-
dervurderer omfanget af homepartysalg, postordresalg og internetsalg fra udlandet til danske for-
brugere af kosttilskudsprodukter. Felgen vil vare en yderligere sterk stigning heri, som reelt er
unddraget fedevaremyndighedernes indsigt og kontrol ti] skade for danske producenter og handlen-
de. Forbrugernes valgmuligheder vil blive indskrenket. Produkterne vil blive solgt uden rddgivning.
Forbrugerne vil i stigende omfang blive ndet fra udlandet og ved homeparties. Produkterne vil kun 1
ringe omfang vere forsynet med dansk markning og produktvejledning. Vejledningen vil hemme

varebevageligheden 1 det indre marked.

De kosttilskud, som efier vejledningens definitioner eller fedevaremyndighedernes i realiteten frie

sken klassificeres som (natur)legemidler, vil for en meget omfattende dels vedkommende forsvinde

fra danske butikker og alene tilflyde danske forbrugere via de ovenfor beskrevne salgskanaler.
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Godkendelse som (natur)]aegemidde] vil kun i meget begranset omfang kunne magtes gkonomisk af
danske producenter. De kosttilskudsprodukter, der klassificeres som (natur)legemidler vil blive
vasentli gt dyrere at erhverve for forbrugerne. Det fremgér ikke hvilken skabne, der er tiltenkt de
produkter, der af fedevaremyndighederne klassificeres som (natur)legemidler, men som efter la-
gemiddelstyrelsens opfattelse ikke falder under denne definition. Der savnes 1 vejledningen en posi-
tiv afgrensning for klassificeringen af kosttilskud. Det ber vere betenkeligt at klassificere et kost-
tilskudsprodukt som (natur)legemiddel med henvisning til virkninger, der tillaegges produktet af en
tilfeeldig producentuathangig skribent. Endvidere ber en kapitalsterk udbyder ikke kunne anvende

vejledningen til at udrydde en kapitalsvag konkurrent.
Resultatet af en sddan udvikling, som i gangsattes med Vejledningen vil vaere

at forbrugeme's.va] gmuligheder til uskadelige kosttilskudsprodukter vil blive staerkt begrensede

at den detailhandelsgren inden for specialhandlen, der i s& markant grad har medvirket til at for-

brugere spiser sundere og bekymrer sig om egenpleje og.mi]jﬁ afgér ved deden

- at afsztningen af sunde naturlige fedevarer og egenplejeprodukter vil lide vasentlig skade

sammen med den folkelige bevagelse, der knytter sig hertil

- at nationale importvirksomheder, produktionsvirksomheder og distributionsvirksomheder vil

blive fortrengt af udenlandske uden, at der hverken for forbrugere eller sundheds- og miljebe-

vidsthed er opnéet nogen gavnlig virkning, men alene skadelig

- at EU’s indre marked for kosttilskud vil blive forringet til skade for forbrugerne og specialhand-

len, da adgangen til det danske detailmarked for kosttilskud vanskeliggeres for producenter i

andre medlemsstater pd grund af vejledningens s&regne danske regler.

Det ses hverken af direktivet eller af bekendtgerelsen, at have vearet hensigten at begraense forbru-

gemne 1 deres frie valg, at begranse konkurrencen, at begrense mangfoldigheden af kosttilskudspro-

dukter, eller at gennemfere serdeles markante prisforhejelser pa tilbageveerende produkter, at
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mindske forbrugemes interesser for personlig egen sundhed. Disse virkninger bliver imidlertid de
hovedformal, der reelt forfelges ved Vejledningen, og der er for os ingen tvivl om, at de hovedfor-

mal vil blive opfyldt.

Disse hovedfelger udspringer af, at man — forhabentlig utilsigtet — reelt udrydder markedet for kost-

tilskudsprodukter, ved at anvende forkerte \}aarktzjer 1 kampen for at sikre forbrugerne et hgjt be-

skyttelsesniveau. Det er vor opfattelse, at forbrugemes interesser ikke til godeses ved reelt at fratage
og i hvert fald i hej grad indskranke forbrugernes muligheder for at erhverve disse produkter i et

marked praeget af sund konkurrence med vejledning og varedeklarationer, de kan forsta.

Der findes bedre varktejer til defineringen af kosttilskud og til forbrugerbeskyttelse, som er uden
Vejledningens skadevirkninger for forbrugere, producenter, distributerer og detailhandel. Vi bidra-
ger gemne i et samarbejde med gvrige erhvervsakterer, fodevaremyndigheder og forbrugerorganisa-
tioner til at definere og afbalancere sddanne varktgjer, si de virker efter hensigten og samtidig til-

godeser den ladige vareformidling af kosttilskud til forbrugemes sikkerhed og glede.

Pé vegne af dHb’s bestyrelse:

Susanne Schou, forretningsferer
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dede ek dedevedekdehde ket dededededededededededefhdevedkedehdedededdetde ke hdhhhhhhh b hdehhhhe etk kv kdid
Hermed fremsendes HTS's hgringssvar pa vegne af industrien 1
kosttilskudsbranchen, der er reprasenteret hos HTS.

Med ven1ig hilsen
Hanne Bach
Netverksdirekter

Fodevarebranchen

HTS - Handel, Transport og Serv1ceerhvervene
Bersen, 1217 Kebenhavn K

TI1f. 72 25 55 22

Fax 72 25 55 78

Mobil 20 49 05 36

E-mail: hab@hts.dk

Fndevared1rektoratet har sk1ftet navn til Fedevarestyrelsen. E-mail-adresser er
derfor ®&ndret til "modtager"@fvst.dk. vores hjemmeside har adressen www.fvst.dk
our ma11 adresses have changed. Please update your address book to the fo11ow1ng
format: "recipient"@fvst.dk. our website: www.fvst.dk
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Bemeerkninger til udkast til vejledning om kosttilskud

HTS -~ Handel, Transport og Serviceerhvervene modtog med
Fedevaredirektoratets mail af 6. august 2004 udkast til vejledning il
Kosttilskud til hering. HTS har d.d. afgivet heringssvar pa vegne af flere
organisationer pa detailhandelsomradet.

Supplerende med ovennaevnte fremsender vi hermed et haringssvar, der
repreesentere synspunkterne fra vores medlemmer indenfor industrien i
branchen.

Producenter af kostlilskud har lige siden den nye bekendigerelse om
kosttilskud tradte i kraft 1. august 2003 afventet en vejledning til uddybning
af bekendtgerelsens bestemmeiser. En vejledning, som kan give de enkelte
fedevareregioner et instruktivt grundlag, som er meget vigtigt ved
myndighedernes jaevnlige kontakt til branchen. Samtidig skal vejledningen
ogsa sikre, at branchen far en god forstdelse for lovgivningen pa omradet.
Siledes at mange tvivisspergsmal kan undgas og branchen har nogle
relativt klare retningslinier at arbejde ud fra i det daglige, samt ved
planieegningen af fremtidige produkter.

Det var derfor med stor interesse, at HTS pabegyndte leesningen af
udkastet. Som udgangspunkt er HTS af den opfattelse, at
Fedevaredirektoratet har udarbejdet en vejiedning, der giver en god oversigt
over bekendtgerelsens opbygning. Der er dog flere steder, hvor det er HTS's
vurdering, at der ikke alene sker en uddybning af bekendtgerelsen, men
ogsa fastseettes regler for omrdder, der ikke er daekket af
bekendtgerelsen, som jo er en implementering af EU-direktiv 2002/46/EF
(herefter direktivet). Dette til trods for, at det i indledningen til vejledningen
klart fremgar, at denne har til formal at uddybe kosttilskudsbekendtgarelsen.

P& baggrund af ovenstaende har HTS naturligvis bemaerkninger og
kommentarer til udkastet. HTS har indarbejdet kommentarer direkte i
udkastet og hvor det har veeret muligt ogsd kommet med forslag til eendring ’
af teksten, séledes at denne fremkommer i mere entydige vendinger. Udover
de indarbejdede kommentarerne har HTS felgende generelle
bemeerkninger, hvoraf flere er uddybet i de indarbejde kommentarer:

1. Direktivets formal
o Forbrugersikkerhed
» Varernes fri bevaegelighed

2. Fastsaettelse af regler i en vejledning

3. Afgreensning mellem kosttilskud og laegemidler
e Sikkerhed
¢ Formal
« Indhold af droger



4, Markedsfaring af produkter udvikiet til barn
- o Tilladelse fra direktoratet

5. 'Eksport .
» Ulige konkurrencevilkar

Ad1.
Et af de primaere formal med direktivet er at sikre forbrugerne et hgijt

beskyttelsesniveau. Med andre ord skal der lsegges stor veegt pa, om de
produkter, der markedsfares som kosttilskud er sikre at indtage. Indtil flere
steder i udkastet synes dette formal tilsidesat til fordel for andre kriterier ved
kiassificering af produkter som kosttilskud. Dette punkt vil blive uddybet
under bemeaerkninger til afgraensning mellem kosttilskud og lsegemidler (Ad
3).

Et andet vigtigt formal med direktivet er at sikre varernes fri bevaegelighed
og derved skabe lige konkurrencevilkar og herved etablere og opretholde
det indre markeds funktion for disse produkter. Det er HTS's vurdering, at en
vedtagelse af vejledningen i den nuvaerende form snarere vil medvirke til at
hindre varernes fri bevaegelighed.

Ad 2.

| vejledningen sker der fastsasttelse af regler, eksempelvis regler for droger i
kosttilskud. Regler kan ikke fastsaettes i en vejledning men alene i love eller
bekendtgerelser. Fastseaettes der alligevel nye regler ved vejledningens
ikrafttraeden, skal disse regler notificeres, hvorved Kommissionen har
mulighed for at hindre en ikrafttreedelse begrundet i overtraedelse af
traktatens bestemmelser. HTS er ikke orienteret om, hvorvidt de regler, der
fastseettes i vejledningen er notificeret eller om Fedevaredirektoratet har til
hensigt at lade dem notificere.

Ad 3.

Pa side 6 og 7 i vejledningen angives de retningslinier, der vil blive iagt til
grund ved en konkret vurdering af om et produkt kan markedsferes som
kosttilskud. Retningslinierne har karakter af negative afgrasnsninger i forhold
til leegemiddelloven. Det er uden for Fedevaredirekioratets befejeiser at

tolke 0g fortolke Laegemiddelioven, det tilkommer alene
Leegemiddelstyrelsen, og Fedevaredirektoratet kan saledes ikke
kategorisere produkter som leegemidier.

Det er HTS’s vurdering, at det pa baggrund af direktivets primeere formal,
nemlig at sikre et hojt beskyttelsesniveau af forbrugeren, ferst og fremmest
skal sikres, at produktet som udgangspunkt ikke har skadelige virkninger.
Det skal desuden sikres, at produktet tiener det rette formal, nemlig at
supplere den normale kost ved at have en ernaeringsmaessig eller fysiologisk
virkning.

Som felge heraf foreslar HTS, at de pa side 6 og 7 anferte retningslinier
fiernes og erstattes af de punkter, som HTS har indarbejdet i udkastet.
Herved undgas ogséa formuleringer som "overvejende identisk med”, "der
delvis svarer til" og “"skal adskille sig tiistraekkeligt fra”. Sadanne




formuleringer har ikke karakter af vejledning, men giver snarere anledning til
fortolkning, hvilket kan betyde en uens fortolkning de 10 Fedevareregioner
imellem, med risiko for, at producentens retssikkerhed kan vaere truet.

P& side 12 i vejledningen fastsaettes kriterier/regler for anvendelse af
droger/drogeudtraek i kosttilskud. | disse regler er der alene fokus pa
koncentrationsforhold, hvor meget enkelte stoffer udger, og om bearbejdning
af drogen. Intet sted er der naevnt noget om sikkerhed, eksempelvis er
Drogelisten, som jo netop er en liste over droger for hvilke, der er foretaget
en sundhedsmaessig vurdering, ikke nsevnt. Det er tankeveekkende, at der i
afsnittet side 12 slet ikke synes at veere taget hgjde for det primeere formal i
direktivet, nemlig forbrugerbeskytielse. Den primaere begraensning for
anvendelse af droger/drogeudtraek i kosttilskud méa alt andet lige vaere om
der er sundhedsmaessig betaenkelighed(er). For at opfylde kravet i direktivet
skal det naturligvis ogsa sikres, at drogen/drogeudtreekket har en
erneeringsmeaessig eller fysiologisk virkning.

___Af direktivets forord stk. 8 fremgar det, at der med forbehold for traktatens
bestemmelser-(artikel-28 og-30) kan anvendes nationale bestemmelser om
naeringsstoffer eller andre stoffer med en ernasringsmaessig eller fysiologisk
virkning, der anvendes som ingrediens i kosttilskud, og som der ikke er
vedtaget seerlige feellesskabsregler for. Det er relevant at sparge sig selv om
Fedevaredirektoratet ved fastseettelsen af disse regler har sikret sig, at
traktatens bestemmelser ikke overtraedes.

Ad 4.

Pa side 9 i vejledningen fremgar: "For at sikre at de forbrugere, der keber
kosttilskud for at supplere den tilfersel af naeringsstoffer, de far fra kosten,
far de pageeldende naeringsstoffer i en betydelig maengde, er der fastsat
veerdier for, hvor meget der som minimum skal tilseettes kosttilskud”. Kravet
om neeringsstoffer i en betydelig maengde fremgar af direktivets forord (nr.
15). Minimumsgraensen for hvert enkelt naeringsstof er anfert i bilag 1 i bade
bekendtgerelsen og vejledningen. Af flowchartet i vejledningens bilag 7
fremgar, at Fedevaredirektoratet kan spges om tilladelse, hvis indholdet af
naeringsstoffer pr. daglig dosis er under denne minimumsgraense.
Fremstilles en multivitamin-mineral tablet til bern, med et indhold svarende til
ca. 100 % ADT for de tilsatte naeringsstoffer, vil meengden af en reekke af
disse neeringsstoffer ligger under de anferte minimumsgraenser, da ADT-
veerdien for bern for disse naeringsstoffer er lavere end minimumsveaerdien.
Det vil betyde, at et kosttilskud til bern, med et indhold af neeringsstoffer
svarende ca. 100 % af ADT-vaerdierne for denne malruppe (1-10 ar), hvilket
vil sige at produkiet bidrager med en betydelig maengde af neeringsstoffer,
ikke kan markedsferes uden forudgaende godkendelse. Denne aktion er i
strid med artikel 10 i direktivet, hvor det netop fremgar, at myndighederne
som led i en overvagning/kontrol kan kraeve en anmeldelse for eller
samiidig med markedsferingen, og dermed implicit ikke kan kreeve en
forhandsgodkendelse for produkter, der opfylder definitionen og kravene i
direktivet.




| stedet burde Fedevaredirektoratet meddele en generel tilladelse til
markedsfaring af produkter, som er udarbejdet til bern, og som indeholder
en betydelig maengde af de tilsatte nzeringsstoffer i forhold til de fastsatte
ADT-veerdier (bern 1-10 ar) for de pageeldende neeringsstoffer.

Ad 5.
Det er HTS's vurdering, at en ikrafttraeden af vejledningen i den nuvaerende

form vil betyde, at en lang raekke produkter, der allerede saelges som
kosttilskud, og som er sikre at indtage og som har en erngeringsmaessig eller
fysiologisk virkning, ikke lzengere vil kunne markedsferes i Danmark. Det til
trods for, at de opfylder kriterierne i direktivets definition pa et kosttilskud og,
at fortsat lovligt kan markedsferes i andre EU-medlemsiande. Dette vil have
en meget stor effekt pad branchens mulighed for eksport til 3'jde lande, da
denne forudseetter, at der kan udstedes et HC09 certifikat. Dette kan kun
udstedes i det omfang, at produktet lovligt kan markedsfeores pa det danske
marked (hjemmemarked). Dette vil medvirke til at skabe ulige
_konkurrencevilkar, et forhold, som_ _direktivet skulle hindre, netop ved at
harmonisere lovgivningen. De ulige konkurrencevilkér vil medfere en
betragtelig omsaetningsnedgang og kan i yderste konsekvens betyde, at
danske virksomheder bliver nedt til at fiytte produktionen af kosttilskud til
udlandet. Omsastningsnedgangen og en flytning af virksomheder til udlandet
vil naturiigvis reducere antallet af arbejdspladser indenfor branchen.

Med venlig hilsen

Hanne Bach
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FA3/HEA, CDNO, PMD og DWL
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GENERELT
Baggrund

Den 31. juli 2003 trddte den nye bekendtgerelse om kosttilskud i kraft (Bkg. nr. 683 af 21. juli
2003). Denne bekendtgerelse implementerer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af
10. juni 2002 om indbyrdes tiln&rmelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud. Den nye
kosttilskudsbekendtgerelse nedvendigger en ny vejledning om kosttilskud.

Vejledningens formal og malgruppe

Det er vejledningens formal at uddybe kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser savel for fedeva-
reregionerne, som forer tilsyn med, at bekendtgerelsens regler overholdes, som for dens brugere,

dvs. producenter, importerer og forhandlere.

I vejledningen foretages der en afgr&nsning af bekendtgerelsens anvendelsesomrade, der redegeres
for bekendtgerelsens regler om anmeldelse af kosttilskud samt for reglerne om merkning og an-

prisning af kosttilskud. Der redegeres endvidere for klageadgang samt bekendtgerelsens straffebe-
stemmelser. Endelig redegeres der for reglerne for virksomhedernes egenkontrol og fodevareregio-
nernes kontrol af denne samt reglerne om novel food og eksport. :

Vejledningens opbygning

Vejledningen gennemgér bekendtgme]sens bestemmelser 1 kronologisk rekkefelge. Hvert kapitel
indledes med at vise bekendtgerelsens tilherende paragraffer i en indramning. Herefter uddybes de
pagzldende bestemmelser. Under kapitlet "Markning og markedsfering” er regler og praksis for

anprisninger beskrevet.

Efter gennemgangen af bekendtgerelsen er der indsat et kapitel om kontrol, som bade beskriver
virksomhedernes egenkontrol og fedevareregionernes kontrol heraf, et kapitel om nye fedevarer og

fedevareingredienser (novel food) samt et kapitel om eksport.

1 vejledningens bilag 14 er desuden en oversigt over den lovgivning, der henvises til i vejledningen,
samt henvisninger til anden lovgivning, der kunne vare relevant 1 forbindelse med markedsfering af

kosttilskud.

Desuden henvises til Fedevaredirektoratets hjemmeside: http://www.foedevaredirektoratet.dk.
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Anvendelsesomride, § 1

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

Kapitel 1
Anvendelsesomrade
§ 1. Denne bekendtgerelse omfatter kosttilskud. Kosttilskud kan kun szlges eller p&4 anden méde

overgives til forbrugeren 1 feerdigpakket form.
Stk. 2. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa leegemidler, jf. legemiddellovens § 1.

dettilskud omfattes af fedevarelovgivningen. Séledes er kosttilskud bl.a. omfattet af de generelle
markningsregler, reglerne for tils@tningsstoffer, regleme for nye fedevarer og fedevareingredienser
og reglerne for egenkontrol.

Ad§1

Stk. 1:

Ved "overgives” forstds alle former for overgivelse, dvs. almindeligt salg, foraring, prever og for-
sog eller undersogelser, hvor der anvendes kosttilskud. Der er i fedevareloven ingen undtagelse for
forseg, dvs. fedevareloven gelder ogsa for udlevering af fedevarer til forbrugere ved forseg.

Nar det er anfort, at kosttilskud skal overgives i ferdigpakket form, betyder det, at kosttilskud ikke
ma sxlges i los vagt.

Stk. 2:
Kosttilskud kan ikke veare leegemidler. Det betyder, at produkter, der falder ind under l&egemiddel-
definitionen, ikke kan markedsferes som kosttilskud. Legemidler er ifelge legemiddellovens § 1:

“varer, som er bestemt til at tilfores mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre, behandle
eller helbrede sygdom, sygdomssvmpiomer og smerter eller for at pévirke legemsfunktioner.””

Endvidere folger det af foadevarelovens § 2, stk. 3, at varer, der direkte eller indirekte s&lges med
leegemiddelformal, ikke herer ind under fedevarelovgivningen og dermed ikke kan szlges som
kosttilskud.

En vare, som anbefales eller betegnes som middel til forebyggelse eller helbredelse, er et legemid-
del ifelge definitionen af legemidler, selv om den i almindelighed betragtes som en fedevare, og
selv om den ikke har nogen kendt terapeutisk virkning ud fra de nuvarende videnskabelige data.
Det forudstter dog, at produktet i svrigt opfylder reglerne i J&gemiddellovgivningen, for produktet
lovligt kan markedsferes som l&gemiddel.

1) Legemiddeldefinitionen er dog @ndret i EU-direktiv 2004/27/EF, som senest den 30. oktober 2005 skal vare imple-
menteret i dansk lovgivning. Definitionen pé lzegemidier 1 direktivet er: “Ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der prassenteres som et cgnet middel til behandling eller forebyggelse af sypdomme hos mennesker eller ethvent
stof eller enhver sammensatning af stoffer, der kan anvendes i eller gives til mennesker med henblik pé enten at genop-
rette. @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en Tarmakologisk. immunologisk eller metabolisk virk-
ning. eller at stille en medicinsk diagnose.”
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Afgerelsen af, om et produkt skal markedsferes som kosttilskud eller som lagemiddel, athenger af
forskellige kriterier, alt efter om der er tale om et produkt udelukkende indeholdende tilsatte vita-

miner og mineraler eller et andet produkt.

Et produkt, der indeholder vitaminer og mineraler, er et kosttilskud, hvis indholdet af vitaminer og
mineraler befinder sig i det interval, der er fastsat i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1 og nevnt i
vejledningens bilag 1. Hvis indholdet af vitaminer og mineraler overstiger de maksimumsgranser,
der er fastsat i bilaget, er produktet omfattet af Lagemiddelloven. Grenserne gelder produktets
samlede indhold af et givet vitamin eller mineral og skal overholdes uathengig af, om indholdet er

tilsat eller stammer fra naturlige kilder.

For produkter indeholdende andre stoffer end vitaminer og/eller mineraler foretages en konkret vur-
dering af, om produktet kan markedsferes som kosttilskud ud fra felgende retningslinjer:

¢ Produktet skal supplere den normale kost og ma ikke tjene et l&gemiddelformal

___ Produktet mé som udgangspunkt ikke have skadelig virkning*

e Produktet skal have emaringsmassig virkning eller fysiologisk virkning**

e Produktet skal indeholde koncentrerede kilder af virksomme stoffer i betydelige
mengder ' _

¢ Produktets indhold af droger/drogeekstrakter skal overholde koncentrationsforhold
for droger etc.

¢ Produktets virkning skal veere dokumenteret -

e Produktet skal markedsferes og anprises i henhold til galdende regler***

¢ Produktets navn ma ikke antyde eksempelvis forebyggelse eller helbredelse

*: Som udgangspunkt accepteres produkter med skadelig virkning ikke markedsfert som fodevarer (herunder kosttil-
skud) '

**: Virkning pé organismens normale funktioner og livsprocesser

**%: Der méa 1 markedsferingen ikke indga anbefalinger, der indikerer legemiddelvirkning, fx med hensyn til forebyg-

gelse eller helbredelse.

Markedsforing—Ovrig viden om og omtale af produktet kan desuden have medindflydelse pa
kategoriseringen som legemiddel, hvis der er flere af de andre faktorer, der taler for, at produktet er

et legemiddel.

Side 6




Indeholder et produkt stoffer, hvis virkning ikke er klarlagt, men antyder produktets navn og mar-
kedsfering legemiddelvirkning, vil navn og markedsfering vere tungtvejende i vurderingen af,
" hvorvidt produktet kan markedsferes som kosttilskud.

Produkter indeholdende droger eller drogeudtraek kan som udgangspunkt markedsfaeres som kosttil-

<

Definition af kosttilskud, § 2

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

Kapitel 2

Definitioner

§ 2. Ved kosttilskud forstés i denne bekendtgerelse fedevarer, der
1) har til formal at supplere den normale kost,
2) er koncentrerede kilder til neringsstoffer eller andre stoffer med en ernaringsmassig eller fysio-
logisk virkning, alene eller kombinerede, og
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3) markedsferes i dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pul-
verbreve, veeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for vasker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmélte mangder.

Ad §2

Definitionen skal forstds pd den méade, at kun fedevarer, der opfylder alle 3 navnte kriterier, kan
kategoriseres som kosttilskud. Fx opfylder en aimindelig fedevare pé dosisform ikke alle kriterier-
ne, da en sadan vare 1kke kan opfattes som supplement til normal kost, ej heller som koncentreret

kilde.

Adnr.l:
En passende og varieret kost skulle under normale omstandigheder give de nedvendige narings-

stoffer for en normal udvikling og bevarelse af et godt helbred i de mangder, der er fastsat og anbe-
falet i almindeligt anerkendte videnskabelige data. Imidiertid viser unders@gelser, at denne 1deelle
situation ikke gzlder for alle naringsstoffer og alle befolkningsgrupper. Forbrugere kan pa grund af
deres specielle livsstil eller af andre grunde vealge at supplere deres indtagelse af visse n&ringsstof-
fer gennem kosttilskud. Det er pd denne méde, at kosttilskud skal forstas som fedevarer, der har til

formal at supplere den normale kost.

Adnr. 2:
Kosttilskud kan indeholde n®ringsstoffer og andre ingredienser, herunder, men ikke udelukkende,

vitaminer, mineraler, aminosyrer, essentielle fedtsyrer, kostfibre og forskellige droger.

Ved stoffer med ermaringsmassig virkning forstés stoffer med alment anerkendt erneringsmessig
virkning, dvs. n@ringsstoffer.

Nearingsstoffer er alle stoffer, der normalt forteres som en bestanddel af feden, og som:

1. giver energi; eller
2. er ngdvendige for vaekst, udvikling og opretholdelse af liv; eller
3. hvor en mangel af dette stof vil medfere karakteristiske biokemiske eller fysiologiske &n-

dringer.

1 kosttilskudsbekendtgerelsen anvendes begreberne nzringsstoffer, ern@ringsmeessig virkning, samt
fysiologisk virkning.

1 kosttilskudsbekendtgerelsen forstas ved naringsstoffer vitaminer og mineraler, jf. kosttilskudsdi-
rektivets artikel 2, litra b.

Ved andre stoffer med ern@ringsmassig virkning forstas andre naringsstoffer end vitaminer og
mineraler, fx aminosyrer og essentielle fedtsyrer.

Ved stoffer med fysiologisk virkning forstas stoffer, der har en virkning pa organismens normale
funktioner og livsprocesser. Der er blandt andet tale om de stoffer, der har en fysiologisk virkning,
som ikke er alment anerkendt som ern@ringsmassig. Der mé ikke veare tale om stoffer, som medfe-
rer, at produkter, hvori de indgar, falder ind under lzgemiddeldefinitionen, jf. kapitlet vedrerende

anvendelsesomrade.
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For at sikre forbrugeren, at der reelt er tale om et supplement til den tilfersel, der fas fra kosten, skal
stofferne findes 1 produktet i betydelige mangder. Derfor skal kosttilskuddet vare koncentrerede
kilder til det, der enskes suppleret med - enten ved tilsztning af kemiske rene stoffer eller ved at en
given droge har sa hejt et indhold af et eller flere stoffer, at det kan anvendes som supplement.

Adnr. 3:

Forudsatningen for, at en fedevare kan vare et kosttilskud, er desuden, at den markedsferes i dosis-
form. Fx som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve, vaeskeampul-
ler, dribedispenseringsflasker og andre lignende former for veesker og pulvere beregnet til at blive
indtaget i mindre afmélte mangder.
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Sammensztning, §§ 3 og 4

Kapitel 3

Sammenscetning

§ 3. Kun de vitaminer og mineraler, der er opfert i bilag 1, kan anvendes til fremstilling af kosttil-
skud og kun i de mangder, der ligger indenfor grensevardieme.

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

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

Stk. 2. For de stoffer, der er omfattet af denne bekendtgerelse, og for hvilke der er fastsat renheds-
kriterier i henhold til Positivlisten, galder de i Positivlisten fastsatte renhedskriterier.

Ad§3

Det er kun tilstningen af neringsstofferne vitaminer og mineraler, der er harmoniseret i EU. Det er
fastsat 1 kosttilskudsdirektivet, hvilke vitaminer og mineraler der ma tilszttes kosttilskud. Disse
fremgar af bilag 1 i bekendtgerelsen og bilag 1 i vejledningen.

For at sikre at de forbrugere, der keber kosttilskud for at supplere den tilfarsel af nzringsstoffer, de
far fra kosten, far de pdgaldende naringsstoffer i en betydelig mangde, er der fastsat vardier for,
hvor meget der som minimum skal tilszettes kosttilskud. Disse vardier ses i bilag 1 i bekendtgerel-

sen og 1 bilag 1 i vejledningen.

Samtidig kan indtaget af for heje maengder vitaminer og mineraler vare sundhedsskadelige, hvorfor
der ogsé er gvre graenser for hvor heje mengder vitaminer og mineraler, kosttilskud mé indeholde. ]
Danmark er de evre grenser de sdkaldte legemiddelgrenser. Disse granser for maksimumsindhold
pr. anbefalet daglig dosis af vitaminer og mineraler findes i bilag 1 i bekendtgerelsen og i bilag 1 i

vejledningen.

Indeholder et produkt mere end maksimumsgransen, skal produktet markedsferes under leegemid-
dellovgivningen som et sterkt vitamin- og mineralpraparat og ma kun salges 1 Danmark, hvis det
er godkendt af Legemiddelstyrelsen. Staerke vitamin- og mineralpraparater er legemidier, som
udelukkende er bestemt til at forebygge eller athjelpe vitamin- og mineralmangel eller mangel pa
andre stoffer med lignende egenskaber. Vitamin- og mineralpreparater solgt som kosttilskud er
derimod et supplement, som sikrer indtag af den anbefalede daglige tilfersel af de pagaldende vi-
taminer og mineraler.

De i bilag 1 anferte minimum- og maksimumsgrenser for vitaminer og mineraler er fastsat natio-
nalt, og galder indtil grensevardierne er fastsat pad EU-niveau. Det forventes, at maksimumsgran-
serne vi} blive harmoniseret 1 EU i 2085-2007-2008

Ad § 4
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Ad stk. 1:
For at sikre at de kemiske stoffer, der anvendes som kilder til vitaminer og mineraler ved fremstil-

lingen af kosttilskud, bade er sikre og foreligger i en form, som kroppen kan optage, indeholder EU-
lovgivningen om kosttilskud (direktiv 2002/46/EF) en liste over de kilder til vitaminer og mineraler,
det er tilladt at anvende i kosttilskud.

Alle disse stoffer er implementeret i den danske bekendtgerelse om kosttilskud og fremgar af bilag
2 i kosttilskudsbekendtgerelsen og bilag 2 i1 vejledningen. 1 bilaget i vejledningen er desuden anfert
E- og DK-numre, som de fremgér af Positivlisten. De fleste stoffer, der star p4 listen i bilag 2, er
omfattet af de harmoniserede regler. Men nogle af stofferne er markeret med en stjerne *, hvilket
betyder, at de ikke er omfattet af de harmoniserede regler. Disse stoffer har tidligere veret generelt
tilladt anvendt i kosttilskud i Danmark, men er ikke pa listen over stoffer, der er godkendt i kosttil-
skudsdirektivet. '

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

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

Foedevaredirektoratet vil sende dokumentation, der stetter anvendelsen af kilder anfert med stjerne *
1 bilag 2 til Kommissionen, sdfremt Fedevaredirektoratet vurderer, at der fortsat er behov for disse
kilder. Virksomheder der stadig ensker at anvende disse kilder bedes derfor gere Fodevaredirekto-
ratet opmarksom herpd. Der vil ikke blive palagt virksomhederne gebyrer.

Virksomheder, der ensker at anvende andre kilder, der opfylder de ovenfor beskrevne betingelser,
efter 1. august 2005, skal indsende dokumentation, der stotter fortsat anvendelse af disse kilder, til
Fedevaredirektoratet. Safremt Fedevaredirektoratet pa baggrund af en vurdering finder dokumenta-
tionen fyldestgerende, videresender direktoratet dokumentationen til Kommissionen. Forudsat at
Kommissionen har modtaget dokumentation senest den 12. juli 2005, vil stofferne kunne anvendes
frem til 31. december 2009, medmindre Den Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) for-
inden afgiver negativ udtalelse herom.

Dokumentationen skal sendes til Fedevaredirektoratet snarest muligt og senest den 12. januar 2005,
séledes at direktoratet far mulighed for at vurdere det indsendte materiale og indhente eventuelle
supplerende oplysninger, inden det videresendes til Kommissionen. Vurdering og fremsendelse af
dokumentation til Kommissionen er palagt et gebyr pa 19.000 kr., jf. bekendtgerelsen om betaling
for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v.

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

Proceduren i forbindelse med anvendelse af vitaminer og mineraler i.kosttilskud fremgar af flow-
chart-diagrammet i bilag 7 i vejledningen.

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

Ad stk. 2:
Positivlisten er en fortegnelse over tilsztningsstoffer til fedevarer. Positivlisten kan blandt andet

findes p4 Fedevaredirektoratets hjemmeside. 1 Positivlistens afsnit B, "Tilseetningsstoffer efter deres
Jormal” findes afsnittet vedrerende naringsstoffer. Listen indeholder henvisning til specifikation
for identitet og renhed samt analysemetode. Nedenfor ses et eksempel pé en specifikation.

Specifikationerne for n@ringsstoffer med et E-nummer kan findes i de respektive direktiver, som
der henvises til i Positivlisten. Specifikationerne for naringsstoffer med DK-nummer findes i bl.a.
europziske farmakopeer og Food Chemical Codex. I Positivlisten er der henvist til de litteraturkil-
der, der rummer de lovmassige krav til identitet og renhed samt til analysemetode.

Eks. pé specifikation:
E 300 ASCORBINSYRE

Definition
. Kemisk navn L-Ascorbinsyre, Ascorbinsyre, 2,3-Didehydro-L-threo-hexono-1.4-

lacton, 3-Keto-L-gulofuranolacton
EINECS-nummer 200-066-2
Kemisk formel CeHgOc

Molekylmasse 176,13 .
Indhold Efter 1grring i vakuum over svovlsyre i 24 timer indeholder ascorbinsyre

mindst 99 % CeHrOe
. Beskrivelse Hvidt til bleggult, lugtlest krystallinsk fast stof

ldentifikation
A. Smeltepunkisinterval Mellem 189 °C og 193 °C med dekomponering

B. Positive tests for ascorbinsyre

Renhedsgrad
o Torringstab lIkke over 0.4 % efier tarring under vakuum i eksikkator over svovlsy-
e i 24 timer

. Sulfalaske Ikke over 0,1 %

Specifik roiation a Y2 _ 20 o mellem + 20,5 og + 21.5 ° (10 % w/v vandig oples-
ning)

pH ien 2 % vandig oplesning Mellem 2.4 og 2,8

L]

e Arsen lkke over 3 mg/kg

. Bly Ikke over 5 mg/kg

. Kviksalv Ikke over 1 mg/kg

& Tungmetaller (som Pb) lkke over 10 mg/kg
Kontaminanter

Kontaminering er forurening med kemiske stoffer eller bakterier.

Kontaminanter, der ikke er omfattet af specifikationer, skal vurderes efter fedevarelovens § 7 stk. 2.
Ifelge denne bestemmelse mé fodevarer ikke sazlges, hvis de ved anvendelse pa sedvanlig made ma
antages at kunne medfere forgiftning, eller hvis fedevareme pé grund af forurening, fejlagtig tilbe-
redning eller af anden grund maé anses for at vare utjenlige til menneskefoade.
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For visse kontaminanter er der fastsat specifikke greensevardier. Eksempelvis er der i EU fastsat
specifikke grensevardier for dioxin for fiskeolie som kosttilskud.

For tungmetaller er kosttilskud omfattet af nationale grenseverdier for bly, cadmium, kvikselv og
tin, jf. forureningsbekendtgerelsen. Her indplaceres kosttilskud under kategorien “andre fodevarer”,
hvilket betyder, at der er nationale overvigningsvardier. Ved overskridelse af en overvigningsvar-
di skal der foretages en konkret vurdering efter faedevarelovens § 7 stk. 2. For stoffer i kosttilskud,
som er omfattet af Positivlisten, vil specifikationerne for tilsetningsstoffer (som er EU fastsatte)
vaere geldende frem for de nationale overvagningsverdier for tungmetaller.

Droger
Droger er naturligt forekommende stoffer af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse.

Til anvendelse i kosttilskud kan der anvendes bade terrede droger, ekstrakter af droger, hvor der er
sket en vis opkoncentrering, og ekstrakter af droger, hvor der er sket en oprensning af specifikke
stoffer i drogerne. Droger, der kun er terrede, kan tilsettes som ingrediens, dvs. de kan tilsettes
--kosttilskud uden tilladelse til anvendelse, medmindre der er tale om novel food (se afsnittet herom).
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Ansagning om tilladelse til at anvende drogeudtrak som tilsztningsstof skal sendes til Fodevaredi-
rektoratet. De oplysninger, der kraves, fremgar af Positivlisten under afsnittet: ” £ndringer til Posi-
tivlisten” for “Tilstningsstoffer, som ikke er omfattet af EU’s regulering”. Dog vil der for droge-
udtrekkene skulle redegeres for emaringsmassig eller fysiologisk relevans og ikke for det tekno-

logiske behov.

Desuden skal det vurderes, om drogen har varet spist anvendt i/som fedevarer herunder ogsa kost-

tilskud 1 EU-landene inden 15. maj1997. Hvis ikke dette er tilfeeldet, skal drogen ferst vurderes som
1 henhold til forordningen om nye fodevarer eller fedevareingredienser (se afsnittet "Nye fedevarer
eller fedevare ingredienser — novel food).

Proceduren i forbindelse med anvendelse af droger med erhaeringsmaassig eller fysiologisk virkning
i kosttilskud fremgar af flowchart-diagrammet i bilag 9 i vejledningen.

Kosttilskudsprodukter md geme indeholde flere droger, vitaminer og mineraler. Det er dog en for-
udsatning, at ingen af drogerne tilszttes med henblik pa at opné lagemiddelvirkning, jf. afsnittet
"Anvendelsesomrade”.

Aromaer

I forbindelse med droger skal man vare opmarksom pé, at nogle droger kan have aromagivende
egenskaber, hvorfor de skal overholde kravene i bekendtgerelsen om aromaer. I bekendtgerelsen
om aromaer er der en liste med maksimumsvardier for visse stoffer, der kan forekomme i blandt

andet droger.

Drogelisten '
Danmarks Fedevare- og Veterinarforskning (DFVF) har foretaget en toksikologisk vurdering af en

reekke planter m.v.. Vurderingeme er foretaget pa baggrund af en forespergsel fra producent, impor-
ter eller forhandler eller efter forespargsel fra Fedevaredirektoratet eller -regionerne eller pa bag-
grund af ny viden fra den videnskabelige litteratur. Resultaterne findes i Drogelisten, som blandt
andet kan findes p& Fedevaredirektoratets hjemmeside.

Det bemarkes, at der udelukkende er foretaget en toksikologisk vurdering. Der er ikke foretaget en
vurdering af, hvorvidt den enkelte droge har en virkning, der ger, at produkter med den givne droge
ma salges i kosttilskud. Det at en droge er opfert i Drogelisten er sdledes IKKE ensbetydende med,

at den ma anvendes 1 kosttilskud.

Ekstraktionsmidler
1 forbindelse med ekstraktion af droger kan der anvendes forskellige ekstraktionsmidler. Reglerne

vedrerende anvendelse af ekstraktionsmidler findes 1 bekendigerelsen om tils@tningsstoffer. Her er
det blandt andet angivet, hvilke ekstraktionsmidler, der ma anvendes.

Anmeldelse, § 5

Kapitel 4

Anmeldelse
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§ 5. Produkter, der enskes markedsfert som kosttilskud, skal anmeldes til den lokale fedevarere-
gion, Anmeldelsen sker ved, at den ansvarlige for forste afsetning i Danmark senest samtidig med

markedsfering indsender en model af den markning, der anvendes for varen.
Stk. 2. For kosttilskud, med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler, skal der herudover

indsendes oplysning om produktets formél og sammensaztning, herunder koncentrationsforhold og
fremstillingsmetoder. For vegetabilske og animalske kilder skal det desuden oplyses hvilken del af
planten eller dyret, der er anvendt, samt ekstraktionsforhold.

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

Stk. 4. Alle andringer 1 de anmeldte oplysninger samt t1]bagetraekmng af produkter fra markedet
skal meddeles den lokale fedevareregion.

Ad§5

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

Alle nye kosttilskud, vanset sammensatning, skal anmeldes til den lokale fedevareregion senest
samtidig med markedsferingen. '

Alle kosttilskud, der blev markedsfort for den 31. oktober 2003, skal vaere anmeldt senest den 31.
juli 20085.

Hensigten med anmeldelsen er at indsamle mformanon med henbhk pa at lette overvagning og kon-
trol. Anmeldelsen er ikke en godkendelse af produkterne. .

Anmeldelsen foretages ved at udfylde anmeldelsesblanketten, som findes pé Fedevaredirektoratets
hjemmeside, og indsende den til den lokale fedevareregion. Efter anmeldelse af et kosttilskud mod-
tager anmelderen en bekraftelse pd anmeldelsen samt et anmeldelsesnummer.

Ved "model af maerkning” forstas i denne anmeldelsesordning udfyldelse af anmeldelsesblanketten.
Se anmeldelsesblanketten i bilag 10. Af bekendtgerelsens § 7, stk. 1 fremgar det, at: "mangden af
de neringsstoffer eller stoffer med en ernaeringsmeassig eller fysiologisk virkning, som kosttilskud-
det indeholder, skal anferes 1 merkningen 1 numerisk form”. Da dette skal angives i markningen,
skal det ogsé angives 1 anmeldelsen. Indhold af nazringsstoffer og andre stoffer med ermna&ringsmaes-
sig virkning skal deklareres under ”Produktets indhold af naringsstoffer og andre stoffer med emne-
ringsmassig virkning”, og indhold af stoffer med anden fysiologisk virkning skal deklareres under
”Produktets indhold af andre tilsztningsstoffer og ingredienser.

For kosttilskud med andre indholdsstoffer end vitaminer og mineraler skal der desuden gives oplys-
ninger vedrerende produktets formal og sammensatning. Der er 1 anmeldelsen mulighed for af-
krydsning af anden ernzringsmeessig eller anden fysiologisk virkning. Det fremgar af afsnittet "De-
finition af kosttilskud” ovenfor, hvad der forstas ved ernaringsmassig henholdsvis fysiologisk
virkning. Har produktet erngeringsmassig virkning, skal det deklareres, hvilke mengder der er i den
daglige dosis af de pageldende naringsstoffer. Dette gaelder bdde for naturligt indhold og tilsatte
nxringsstoffer. Det gaelder dog kun for indholdet af de naringsstoffer. der forekommer i betydelig
mangde og for de naringsstoffer. der anprises i markedsferingen. Har produktet en fysiologisk
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virkning, skal denne virkning beskrives. Indeholder produktet droger, skal det i meerkningen og i
anmeldelsen klart og utvetydigt fremga, 1 hvilke koncentrationsforhold et eventuelt drogeudtrak

forekommer.

Oplysninger vedrerende fremstillingsmetode skal ikke fremsendes, men skal vare umiddelbart til-
gengelige i forbindelse med kontrollen.

Ad stk. 3:
Kun godkendte tilsetningsstoffer mé bruges i fedevarer, herunder i kosttilskud. Alle godkendte

tilseetningsstoffer er samlet i Positivlisten, hvori det ogsa fremgar, til hvilke formal det enkelte til-
setningsstof ma anvendes. Eksempelvis ma blandede carotener E 160a(i) tilsettes kosttilskud som
farvestof, men er ikke tilladt til anvendelse som kilde til vitamin A. Her ma anvendes B-caroten

160a(ii).

Fedevaredirektoratet kan dog tillade, at tilsetningsstoffer med ernaringsmassig eller fysiologisk
virkning, som ikke er na&vnt i Positivlisten, mé anvendes og szlges i Danmark. Dette betyder, at
tilseetning af disse stoffer kraever en tilladelse fra Fadevaredirektoratet, inden produktet anmeldes til
den lokale fodevareregion og markedsferes. Desuden skal stofferne forinden vurderes i henhold til
novel food-reglerne, hvis de ikke er anvendt i kosttilskud inden 15. maj1997 (se afsnittet herom).

Tilsztningsstoffer skal sdledes enten vare optaget pa Positivlisten eller have en individuel tilladelse
for at matte tilsaettes kosttilskud. Tilsetningsstoffer, der mé anvendes i kosttilskud, findes i fedeva-
regruppen 13.6 1 Positivlisten. Neringsstoffer, der ma anvendes i kosttilskud, findes i bilag 2 i kost-
tilskudsbekendtgerelsen og i Positivlistens afsnit B under neeringsstoffer. Kemiske stoffer, der en-
skes tilsat kosttilskud med henblik pd at udeve en anden emaringsmassig virkning eller en fysiolo-
gisk virkning, samt de drogeudtrak, der skal godkendes som tilsztningsstof (se afsnittet “Droger”),
skal godkendes af Fedevaredirektoratet som tilstningsstof fer anvendelse. Proceduren herfor er
fastlagt i Positivlisten under ” Zndringer til Positivlisten” og er angivet i bilag 4 i vejledningen. For
stoffer, der enskes tilsat kosttilskud grundet dets fysiologiske virkning, skal der blandt andet rede-
gores for den fysiologiske virkning, og for stoffer, der enskes tilsat kosttilskud grundet anden ema-
ringsmassig virkning, skal der blandt andet redegeres for den emnaringsmassige relevans.

Kosttilskud med tilsatte naringsstoffer, der ikke er opfert i bilag 2 1 kosttilskudsbekendtgerelsen,
skal, for lovligt at kunne markedsferes, have tilladelse fra Fodevaredirektoratet forud for anmeldel-
sen til den lokale fedevareregion. Disse neringsstoffer kan markedsferes 1 kosttilskud fra seks ma-
neder efter, at de er anmeldt, safremt Fedevaredirektoratet ikke forinden har nedlagt forbud mod
den patenkte anvendelse af neringsstoffet, jf. tilseetningsstofbekendtgerelsens § 20.

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

lokale fedevareregion.

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

Proceduren i forbindelse med anvendelse af kemiske stoffer med emaringsmassig eller fysiologisk
virkning 1 kosttilskud fremgéar af flowchart-diagrammet 1 bilag 8 i vejledningen.
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Mezrkning og markedsfering, herunder anprisning, §§ 6, 7 og 8

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

Kapitel 5
Meerkning og markedsforing

§ 6. Kosttilskud skal vare forsynet med fol gende oplysninger:
1) varebetegnelsen “kosttilskud”,
2) navnet pa de kategorier af neringsstoffer eller stoffer der kendetegner produktet, eller en angi-
velse af arten af disse naringsstoffer eller stoffer,
3) savel det danske som det latinske navn, herunder author navn, for ingredienser bestdende af dro-
ger’
4) den anbefalede daglige dosis,
5) en advarsel om ikke at indtage en hejere dosis end den angivne anbefalede daglige dosis,
6) en angivelse af, at kosttilskud ikke ber trede 1 stedet for varieret kost,
7) en angivelse af, at produkterne ber opbevares uden for sma berns rekkevidde, og
8) paskriften "Ber kun efter aftale med lzge eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller bern
under 1 ar”, medmindre andet er fastsat af ngevaredirektoratet f.eks. i form af en dispensati-
on.
Stk. 2. Kosttllskud skal herudover opfylde de almindelige markningsbestemmelser.

§ 7. Mzngden af de naringsstoffer eller stoffer med en emaringsmassig eller fysiologisk virk-
ning, som kosttilskuddet indeholder, skal anferes i markningen i numerisk form. De enheder, der
skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfert i bilag 1.

Stk. 2. Mazngden af de anferte nzringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i
mearkningen anbefalede daglige dosis.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 n®vnte vaerdier skal vare gennemsmtsvaerdler fastsat pa grundlag af pro-
ducentens analyse af produktet.

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

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

§ 8. Det er ikke tilladt ved markning og preesentation af samt reklame for kosttilskud at anfere el-
ler antyde, at en afbalanceret og varieret kost generelt ikke kan give tilstraekkelige mangder ne-
ringsstoffer.

For markning af kosttilskud gealder der dels nogle generelle regler, som findes 1 markningsbe-
kendtgerelsen, og dels nogle specifikke regler, som er fastsat i kosttilskudsbekendtgerelsens kapitel
5, §§ 6-8.

Ad § 6, stk. 2, Generelle mzrkningsregler

De generelle regler om markning af kosttilskud findes i markningsbekendtgerelsen.
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Det folger af maerkningsbekendtgerelsen, at ferdigpakkede fedevarer bl.a. skal markes med firma-
navn og evt. med oprindelsessted, varebetegnelse, angivelse af ingredienser, nettoindhold, holdbar-
hedsangivelse og evt. med opbevarings- og anvendelsesforskrifter.

Markningen skal desuden vare let leselig, klart synlig og uudslettelig, ligesom den skal vaere an-
fort p4 dansk eller andre sprog, der kun ved uvasentlige forskelle i stavning adskiller sig fra dansk.

Endelig skal den vare anfert pa et igjnefaldende sted.

Markningen skal indeholde en ingrediensliste, der skal vare en overskuelig liste over samtlige fo-
devareingredienser og tilsatningsstoffer i produktet. Der er dog nogle undtagelser hertil, som frem-

gér af markningsbekendtgerelsens § 21 og § 22.

Tilsetningsstoffer i ferdigpakkede fedevarer skal ifelge merkningsbekendtgarelsen angives med
folgende oplysninger i n@vnte rekkefelge i ingredienslisten:

1. Angivelse af tilstningsstoffets kategori. De kategorier, som er anfert i markningsbekendt-
garelsens bilag 2 anvendes, og hvis et tilsetningsstof henharer under flere kategorier, angi-
_..ves den kategori, der svarer til stoffets. hovedfunktion i fedevaren. Opfylder et tilseetnings-
stof ikke nogen af de angivne kategorier, skal det alene angives ved den specifikke betegnel-

se eller EQF-nummeret.

2. Angivelse af stoffets specifikke betegnelse fx jernoxid” eller EQF-nummer, jf. Positivli-
sten.

3. Angivelse af nzringsstoffer kan ske ved at angive nernngsstofbetegnelsen i stedet for den
betegnelse, som er nevnt i nr. 2, jf. Positivlisten.

~ Tilsztningsstofferne inddeles i tils@tningskategorier (fx sedestof, konserveringsstof, vitamin, mine-
ral m.v.) og indplaceres i ingredienslisten i faldende orden efter vaegt. :

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

rolactat).

Ad § 6, stk. 1, Specifikke maerkningsregler

Ad nr. 2: Ved kategorier af nzringsstoffer menes fx vitaminer, mineraler og aminosyrer. Ved art
menes naringsstofbetegnelse, fx vitamin C. Ved kategori af andre stoffer menes fx planteekstrakt,

og ved art menes en mere specifik betegnelse som fx drogens navn.

Ad nr. 3: Det latinske navn, der sattes 1 parentes, skal sikre, at forbrugerne far en entydig oplysning,
idet der kan forekomme forskellige danske navne for den samme plante.

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

Ad nr. 8: Den angivne paskrift skal altid anferes pa kosttilskudsprodukter, medmindre Fedevaredi-
rektoratet har fastsat andet fx i form af dispensation til anden paskrifi.
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Som eksempel kan navnes, at der er givet dispensation fra denne bestemmelse for sa vidt angér
kosttilskud, som alene indeholder folsyre. Baggrunden for den givne dispensation er, at Fedevaredi-
rektoratet og Sundhedsstyrelsen anbefaler, at kvinder, der planlegger graviditet, skal indtage et dag-
ligt tilskud pa 400 mikrogram folsyre fra det tidspunkt, hvor graviditeten planlegges til og med 12.
graviditetsuge. Derved nedsattes risikoen for at fede et barn med alvorlige misdannelser (neural-
rersdefekt).

Der er endvidere givet dispensation for sa vidt angar D-vitamindraber til born med en anbefalet
daglig dosis pd 10 mikrogram D-vitamin. Baggrunden for denne givne dispensation er, at Fedeva-
redirektoratet og Sundhedsstyrelsen i sin rddgivning om spa&dbamsernaring anbefaler et tilskud pa
10 mikrogram D-vitamin daglig til bern fra 2 méneder til 1 &r.

Om scerlig advarselsmeerkning i ovrigt

Alle kosttilskudsprodukter, der er tilsat beta-caroten, skal markes med en advarsel om, at de ikke
ber indtages af rygere. Baggrunden herfor er forskningsresultater, der viser en gget risiko for udvik-
ling af kreeft hos rygere, der gennem laengere tid har faet store doser beta-caroten som kosttilskud.
Dette er meddelt ved skrivelse fra Levnedsmiddelstyrelsen af 26. januar 1996.

Ad-§ 7 Speciﬁkke mzerknin"gsreg-l-er

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

Ad stk. 1: Den samlede mangde af de naringsstoffer eller andre stoffer med en emzringsmassig

eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal angives i merkningen i numerisk

form, dvs. at bade naturlige og tilsatte stoffer skal angives. 1 produkter, som kun har et naturligt

indhold af nzringsstoffer, skal indholdet heraf angives, hvis det indgér i produktet 1 en ma&ngde,

som minimum svarer til de mengder, der er angivet i bekendtgerelsens bilag 1. dette gzlder dog

ikke droger uden kendt markerstof. Her accepteres en entydig angivelse af koncentrationsforhold.
Eksempelvis: 1 daglig dosis af fiskeoliekapsler indeholder 1 g fiskeolie svarende til
650 mg n-3 flerumattede fedtsyrer, heraf 325 mg EPA eicosapentaensyre og 225 mg
DHA docosahexaensyre.

Ad stk. 2: Ma&ngden af de anferte nzringsstoffer eller andre stoffer skal angives i forhold til den i
mearkningen anbefalede daglige dosis og ikke i forhold til indholdet i fx én tablet eller et gram.

Séfremt den anbefalede daglige dosis varierer over en periode, nar der fx anbefales 4 tabletter dag-
ligt i de forste 2 uger og derefter 2 tabletter dagligt, skal det 1 markningen fremgé, hvad mangden
af de pageldende stoffer er i forhold til de forskellige anbefalede daglige doser.

Ad stk. 3: Den samlede mangde af de nazringsstoffer eller andre stoffer med en ermaringsmeessig
eller fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, samt denne mangde sat i forhold til deni
markningen anbefalede daglige dosis, skal vere gennemsnitsvaerdier fastsat pa grundlag af produ-
centens analyse af slutproduktet. Det er dog ikke muligt at foretage analyse af slutproduktet af for
alle droger. 1 disse tilfzzlde vil det vare tilstraekkeligt at angive den beregnede mangde ud fra frem-
stillingsprocessen.
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Ad stk. 4: Oplysninger om vitaminer og mineraler skal angives i procent af de referenceverdier for
anbefa]et daglig tllfgrsel (ADT) der er anfort i bekendtgzre]sens bilag 3. det-skalsem-minimum
> saenh Hvor det er relevant,

kan det angives bade for "Bern 1-10 ar” og for "Voksne samt bern fra 1 1 &r og derover”.

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

Der er ikke fastsat regler for rekkefelgen for angivelse af n@ringsstofferne, men for at gere det
overskueligt for forbrugerne kan angivelse ske 1 overensstemmelse med raekkefglgen i bekendtge-
relsens bilag 1. Dvs. at indholdet af vitaminer angives efterfulgt af indholdet af mineraler.

Anprisning

Ved en anprisning forstds enhver angivelse, som er egnet til at give forbrugerne den opfatteise, at en
fedevare har sarlige egenskaber med hensyn til dens oprindelse, fremstillingsmdde, beskaffenhed,
art, mengde, sammensa&tning, egenskab eller virkninger.

1 vurderingen af anprisninger tages ikke kun -hensyn til markning pa selve produktet, men ogsa til
den betegnelse, der anvendes for varen, de mundtlige og skriftlige oplysninger, som gives om varen,
de tegninger, de billeder og den tekst, der er anbragt pa varen, pa dens emballage, pa reklame eller
pa skilt om varen, i annoncer eller tilbud, eller forhold, som p& anden méade er bragt til offentlighe-
dens kendskab, herunder varens placering i forhold til andre varer. Dette fremgér af foedevarelovens

§ 19, stk. 4.

En anprisning mé ikke vzre egnet il at skabe en forventning hos en gennemsnitsforbruger om, at
- pdgeeldende far noget andet, end det han/hun faktisk far. Der mé saledes ikke ske en vildledende
markedsfering jf. fedevarelovens § 19, stk. 1 om vildledende anprisninger.

Oplysninger, der er obligatoriske i henhold til lovgivningen, betragtes ikke som anprisninger. En
angivelse af en ingrediens eller et n@ringsstof 1 ingredienslisten eller i obligatorisk deklaration i

pvrigt betragtes saledes ikke som en anprisning,.
Ernzringsanprisning

En ernceringsanprisning er en anprisning, der angiver, indikerer eller antyder, at en fedevare har
serlige ernaringsmassige egenskaber med hensyn til indhold af energi og/eller naringsstoffer eller

andre stoffer.

Det folger af fodevarelovens § 20, stk. 1, nr. 4, at fedevarer, som ved hjalp af tilsetningsstoffer har
opnaet en eget eller seerlig neringsverdi, ikke mé anprises. Det er siledes kun fedevarer indehol-
dende naturligt forekommende vitaminer og mineraler, som ma anprises, jf. geldende dansk ret.
Det er saledes lovligt at fremhave indhold af naringsstoffer i droger.

Der foregar p.t. forhandlinger om felles EU- regler p4 omradet. Europa-K ommissionen har denl6.
juli 2003 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om emerings- og sund-

hedsanprisninger af fedevarer.
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Sundhedsanprisning

1 henhold til Codex Alimentarius’ definition, som ogsé indgér i Kommissionens forslag til forord-
ning om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fedevarer, er en sundhedsanprisning en anprisning,
der angiver, indikerer eller antyder, at der er sammenhang mellem en fedevare (et kosttilskud) eller
en af dens bestanddele og sundhed, herunder pé nedsattelse af risikoen for sygdomme.

Sundhedsanprisninger omfatter sdledes alle anprisninger, der omhandler den effekt, som en fedeva-
re eller dens bestanddele udever pa den menneskelige organisme.

Fedevarelovens § 20 regulerer brugen af sundhedsanprisninger i Danmark.

I henhold til fedevarelovens § 20, stk. 1, nr. 2 er det forbudt ved markning, reklamer m.v. at anven-
de angivelser om, at fedevarer er anbefalet af leger, eller at indtagelse af den pagzldende vare kan
forebygge, lindre eller have gavnlig virkning p& sygdomme eller sygdomssymptomer. Forbudet
mod disse anprisninger geelder ogsd udsagn, der kan dokumenteres.

Det er ogsé forbudt at anvende angivelser, der er egnet til at vaekke eller udnytte angstfelelser hos
forbrugerne, jf. fodevarelovens § 20, stk. 1, nr. 1 og at anvende bllleder af sundhedspersonel og
lignende, jf. fedevarelovens § 20, stk. 1, nr. 3.

I henhold til dansk praksis betragtes virkninger, som giver sig udslag i @ndringer i en biomarker (fx
kolesterol), som sygdomsre]aterede og dermed som omf{attet af forbudet i § 20.

Eksemp]er pa sundhedsanprisninger, der vil vare forb'udle, _]f. § 20, kan veaere “virker kolesterolned-

sattende”, “gavnlig virkning pa ledproblemer”, ”styrker hjertet”. Funktionelle anprisninger af typen
“calcium styrker knogler og tender” er heller ikke tilladte, jf. § 20.

Anprisninger, der relaterer sig til sundhed generelt uden at vaere sygdomsrelaterede, er ikke i strid

med § 20. Et eksempel herpé kan vare “indtag af frugt og grent er gavnligt for sundheden”. 1 dette
tilfeelde, hvor der uspecifikt n@vnes sundhed, vil der skulle foretages en vurdering af, om de givne
oplysninger er tilstreekkeligt dokumenteret, jf. fodevarelovens § 19 om vildledende anprisninger.

For en nermere beskrivelse af administrationen af reglerne vedrerende sundhedsanprisninger hen-
vises til den geldende vejledning om sundhedsanprisninger.

Der foregar p.t. forhandlinger om falles EU- regler pa omradet. Europa-Kommissionen har denl6.
1uli 2003 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om ern&rings- og sund-
hedsanprisninger af fedevarer.
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Klage, § 9

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

Kapitel 6
Klage
§ 9. Fedevareregionernes afggrelser i henhold til denne bekendtgerelse kan paklages til Fedevare-
direktoratet.
Ad§9

Fedevareregionerne er forste instans i sager vedrerende kosttilskud. Det betyder, at det er Fedevare-
regionerne, som traffer afgorelse i disse sager. Fedevareregionemes afgerelser kan paklages til Fo-
devaredirektoratet, Merkhgj, inden for en frist pa 4 uger. Klager skal sendes til Fedevareregionen,
som sender dem videre til afgerelse i Fedevaredirektoratet.

Der er en undtagelse til denne bestemmelse for s& vidt angér dispensationsansggninger, jf. bekendt-
gorelsens § 6, stk. 1, nr. 8. Disse ansegninger behandles af Fodevaredirektoratet, Merkhej, i forste
instans og kan paklages til Fedevareministeriets departement inden for en frist af 4 uger. Klager
skal sendes til Fodevaredirektoratet, som sender dem videre til departementet.

Straffebestemmelser, § 10

Bekendigorelse om kosnilskud, bkg. nr. 683 af 21. juli 2003

Kapitel 7

Straffebestemmelser

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

Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel 1 indtil 2 ar, hvis overtredelsen er begaet forsztligt eller ved
grov vagtsomhed, og hvis der ved overtredelsen er
1) voldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare herfor eller
2) opnaet eller tilsigtet en pkonomisk fordel for den pagaldende selv eller andre, herunder ved be-

sparelser.
Stk. 3. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelo-

vens kap. 5.

Ad §10

Kosttilskudsbekendtgerelsens bestemmelser om anvendelsesomrade, sammens&tning, anmeldelse
samt mearkning og markedsforing er strafbelagt.

Retningslinierne for anvendelse af straf, herunder straffens storrelse, fremgér af Foedevaredirektora-
tets generelle kontrolvejledning, kap. 5. 1 kontrolvejledningens tilleg 1 (Bodekataloget) er der
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naevnt eksempler pa bedestarrelser bl.a. pa grund af manglende anmeldelse og vildledende mar-
kedsfering af kosttilskud.

Ikréfttrzeden, § 11

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

Kapitel 8

Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser

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

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

Stk. 3. Produkter, der opfy]der de hidtil gaeldende regler, kan s&lges indtil den 31. juli 2005

Ad§11

Den nye kosttilskudsbekendtgerelse tradte i kraft den 31. juli 2003. Bestemmelserne vedrerende .
anmeldelsesordningen (§ 5, stk. 1, 2 og 4) tradte dog ferst i1 kraft den 31. oktober 2003. Kosttilskud,
der opfylder de indtil 31. juli 2003 galdende regler, kan szlges indtil den 31. juli 2005. Alle kosttil-
skud skal séledes vaere anmeldt senest den 31. juli 2005. '

Kontrol

Virksomhedens egenkontrol

Egenkontrol er de systematiske handlinger, virksomheder skal udfere for at sikre, at fodevarelov-
givningen overholdes. Egenkontrollen skal sikre, at virksomhederne har procedurer til at overvége,
at produkterne ikke udger en sundhedsmassig risiko, og at fedevarelovgivningen 1 gvrigt overhol-
des. Egenkontrol understreger betydningen af den enkeite virksomheds ansvar for produktion og
forhandling af fedevarer.

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

Virksomhederne skal kunne dokumentere egenkontrolien. Dokumentationen skal opbevares pa
virksomheden, sa den er tilgengelig for fadevareregionen, men skal kun efter anmodning fra fede-
vareregionen sendes hertil.
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Det er virksomhedernes ansvar, at al relevant lovgivning er overholdt, herunder at produktet har de
anpriste egenskaber, at produktet sundhedsmassigt er 1 orden, at de pd pakningen angivne indholds-
stoffer findes i produktet i den mangde, der er angivet mv.

Det folger af egenkontrolbekendtgerelsens § 11, at det af producenten eller forhandleren udarbejde-
de egenkontrolprogram skal indsendes til fedevareregionen, som forestér godkendelse.

Vedrerende kontrol af fedevarer med tilsatte nzringsstoffer er der nermere retningslinier for udfe-
relse af egenkontrollen. Disse fremgéar af egenkontrolbekendtgerelsens bilag 10, jf. nedenfor:

1) Virksomheden skal udfere egenkontrol, der omfatter preveudtagning af fedevarer med tilsatte
naringsstoffer til analytisk kontrol af indholdet af det deklarerede indhold af naringsstoffer.
Egenkontrollen skal foretages ud fra retningslinjerne i nr. 2-7 eller pd anden méade, der giver til-
svarende sikkerhed med hensyn til opfyldelsen af formélet med kontrollen.

2) Preveudtagning efter nr. 1 skal foretages mindst én gang érligt til analytisk kontrol af hvert en-
kelt nzringsstof for fadevarer indeholdende op til S tilsatte neringsstoffer. For fedevarer inde-
holdende 6-10 tilsatte naringsstoffer foretages preveudtagning til analytisk kontrol af hvert en-
kelt nzringsstof mindst en gang hvert andet &r. For fedevarer indeholdende flere end 10 tilsatte -
nringsstoffer foretages preveudtagning arligt til analytisk kontrol af hvert enkelt n&ringsstof
mindst en gang hvert tredje &r.

3) Prove ifpige nr. 1 til kontrol af jod tilsat i henhold til bekendtgerelse nr. 627 af 29. juni 2000 om
tilseetning af jod til husholdningssalt og salt i bred og almindeligt bagvark m.v. udtages mindst
én gang arligt. Praven udtages alene af salt og ikke af fedevarer, hvori salt tilsat jod indgar som

~ en ingrediens.

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

5) Det analyserede indhold af nzringsstoffer efter nr. 1 skal ligge inden for intervallet 80-150 % af
det deklarerede indhold.

6) Hvis der i lovgivningen er fastsat en minimums- eller maksimumsvardi for et naringsstof, skal
det analyserede indhold af nzringsstoffet uanset nr. 5 overholde minimums- og maksimums-
vardien.

7) Ved indfersel af fedevarer fra andre medlemsstater i det Europaiske Fallesskab kan den analyti-
ske kontrol efter nr. 1 bortfalde, safremt virksomheden kan dokumentere, at der i anmeldelses-
landet er foretaget en kontrol, der giver tilsvarende sikkerhed med hensyn til opfyldelsen af

formalet med kontrollen.

Den analytiske kontrol udferes for at sikre, at det reelle indhold svarer til det, som er deklareret pa
produktet. Analyserne af naringsstoffer kan foretages af

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

P4 DANAKSs hjemmeside www.danak.dk kan man fa oversigter over, hvilke laboratorier i Danmark
der er akkrediteret til at udfere hvilke analyser.
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For andre stoffer end seeringssteffer vitaminer og mineraler er der p.t. ikke fastlagt minimumskrav
til analysemetoder. For nogle stoffer, hvor der ikke er laboratorier, der er akkrediterede til at udfere
de enskede analyser, er det vigtigt at vurdere ledigheden af de analyser, der foretages for at sikre, at
produktet indeholder den deklarerede mangde.

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

uvildighed

dokumenteret kvalitetssystem

udstyr og lokaler af en tilstrekkelig standard

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

faste rutiner for sporbar kalibrering af analyseudstyr

o fuldt validerede metoder

e registrering af forlgbet af analysen saledes, at analyseforlgbet i tvivlstilfalde kan rekonstrue-
res

Kontrol af egenkontrol

Den foretagne egenkontrol skal kunne dokumenteres og i gvrigt veere tilgeengelig for den relevante
fodevareregion, jf. egenkontrolbekendtgerelsens § 9. Det er saledes regionerne, som péser, om den -
foretagne egenkontrol pé tilstrekkelig vis dokumenterer, at lovgivningen overholdes.

Nye fedevarer eller fodevareingredienser - Novel Food

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

Forordningen omfatter fedevarer og fedevareingredienser, som falder inden for én af de felgende
kategorier, og som ikke har varet anvendt til konsum i nevnevardigt omfang i1 EU fer forordnin-
gens ikrafttreeden den 15. maj 1997,

Felgende kategorier er omfattet af forordningen:
¢ Fopdevarer/ingredienser med ny eller bevidst zndret molekylestruktur.
e Fpdevarer/ingredienser som bestar af eller er fremstillet af mikroorganismer, svampe eller
alger.
e Fpdevarer/ingredienser som bestar af eller er isoleret fra planter eller isoleret fra dyr.
o Foedevarer/ingredienser som har varet genstand for en ny fremstillingsproces, hvis processen
medferer betydelige @ndringer 1 fodevarens sammensatning eller struktur.

Alle nye fodevarer og fedevareingredienser, der falder ind under én af de nevnte kategorier, skal
igennem en sikkerhedsvurdering og godkendes, inden markedsfering kan finde sted. Reg]eme om-
fatter alle fedevarer, herunder kosttilskud. Reglerne omfatter dog ikke tilseetningsstoffer?, aromaer”,

2) som er omfattet af Radets direktiv 89/107/EQF om tilseetningsstoffer



og ekstraktionsmidler™ , der er omfattet af andre fzllesskabsbestemmelser. Med hensyn til tilsat-
ningsstoffer er der her tale om tils@tningsstoffer, der er omfattet af Radets direktiv om tilsztnings-
stoffer. I Danmark har vi en bredere definition af tilsetningsstoffer, idet desuden kemiske stoffer
tilsat kosttilskud med henblik pd ernaringsmassig eller fysiologisk virkning og nogle drogeekstrak-
ter defineres som tilsetningsstoffer. Denne gruppe af tilsetningsstoffer er ikke undtaget fra novel-

food-forordningen.

For kosttilskud krever det speciel opmarksomhed i forbindelse med droger og iselater; drogeeks-
trakter, der ikke har varet anvendt tidligere. Fx er plantearter, som vi ikke hidtil har spist i nogle af
EU-medlemslandene, novel food. Ligeledes kan ekstrakter eller dele af planter eller dyr, som ikke
tidligere har veret spist 1 EU, blive betragtet som nye fedevarer, eller hvis der i fodeva-
rer/kosttilskud tilszttes nye eller &ndrede kemiske forbindelser. Fx betragtes syntetisk fremstillede
fedtstoffer, som ikke ligner det fedt, vi normalt spiser, som en ny fedevare.

Produkter, der indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer (GMO), er under-
lagt serlige regler”.

Hvorvidt en fedevare eller fedevareingrediens har varet omsat i nevnevardigt omfang for forord-
ningens ikrafttreden beror pa en konkret vurdering, der foretages af fedevareregionen.

Udtrykket “anvendt til konsum i nevnevardigt omfang” tolkes af Fedevaredirektoratet ud fra for-
ordningens formal: At sikre mod sundhedsrisici. Fedevaren eller fedevareingrediensen ber derfor
som udgangspunkt have veret omsat i en sddan grad, at man har tilstreekkelig viden eller formod-
ning om, at den ikke er skadelig. Det er den produktansvarliges ansvar at dokumentere, at en fode-
vare eller fedevareingrediens har varet omsat i naevneveardig grad, og derfor falder udenfor forord-

. ningen.

Hvis en fedevare eller en fedevareingrediens af fedevareregionen er vurderes at vaere omfattet af
denne forordning, sendes en ansegning om godkendelse som ny fedevare eller fedevareingrediens
til Fodevaredirektoratet’, Hvis produktet ferste gang enskes markedsfert i et andet land indenfor
EU, skal ansegningen sendes til den pageldende EU-medlemsstat. Der skal samtidigt sendes en
kopi af ansegningen ti} Kommissionen °. Vurderingen i Fedevaredirektoratet er gebyrbelagt, jf. be-

3) som er omfattet af Radets direktiv §8/388/EQF om aromaer

4) Europa-Parlamentets og Rédets forordmng (EF) Nr. 1829/2003. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Nr.
1830/2003 og og om @ndring af direktiv 2001/18/EF

5) Adresse. hvortil ansegning vedr. novel food skal sendes:
Fodevaredirektoratet

FA4, Kontoret okologi, markedsfering og fedevareteknologi
Merkhej Bygade 19

2860 Seborg

6) Adresse. hvortil kopi skal sendes:

EU-Kommissionen
Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse (Sanco) D4

200 Rue de la Lo -
B - 1049 Bruxelles
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kendtgerelse om betaling for kontrol af fedevarer og levende dyr m.v. (bekendtgerelse nr. 1126 af
15. december 2003).

P4 Fedevaredirektoratets hjemmeside vedrerende nye fedevarer og fedevareingredienser er der
oversigter over, hvilke nye fedevarer og fedevareingredienser der er tilladt markedsfert. Disse pro-
dukter er opdelt 1 to kategorier: godkendte produkter samt notificerede produkter. De godkendte
produkter har gennemgaet en fuld ansegningsprocedure, mens de notificerede produkter har faet en
myndighedsudtalelse om, at de er “overvejende &kvivalente” med et produkt, der allerede findes pé
markedet. Endelig er der ogsa en liste over ikke-godkendte produkter.

Eksport

Fadevareloven og de regler, som er fastsat i medfer af loven, gelder ogsé for fedevarer, der udfares
til andre lande, medmindre varemne er i overensstemmelse med galdende regler i modtagerlandet
eller almindelig anerkendte internationale normer, jf. fedevarelovens § 55.

Onsker en virksomhed at producere fedevarer, der overholder et modtagerlands lovgivning men
-ikke den danske, skal virksomheden kunne fremvise dokumentation for, at modtagerlandets lovgiv-
ning overholdes, samt dokumentation for, at produktet ikke markedsferes i Danmark. Der kan even-
tuelt tages kontakt til den lokale fedevareregion. :

Anmeldelsesordningen for kosttilskud gelder dog kun for produkter, der markedsferes i Danmark.
Dvs. at produkter, der produceres i Danmark ude]ukkende med henblik pa udfersel til andre lande, -
ikke skal anmeldes, jf. den anmeldelsesordning, der er beskrevet i § 5 i kosttilskudsbekendtgerelse.
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BILAG 1

Vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud

Naeringsstof Minimumsindhold pr. | Maksimumsindhold pr.
anbefalet daglig dosis anbefalet daglig dosis

Vitamin A 250 ug 1500 pg
Vitamin B1 — Thiamin 0,5 mg 2,25 mg
Vitamin B2 - Riboflavin 0,5 mg 2,6 mg
Vitamin B6 0,5 mg 3mg
Vitamin B12 0,5 ug Oug .
Folsyre 60 ug 400 pg
Niacin 5mg 30 mg
Pantothensyre 2 mg 15 mg
Biotin 45 ug 225 pug
Vitamin C 20 mg 90 mg
Vitamin D 1,5 pg 10 ug
Vitamin E 3mg 41 mg
Vitamin K 20 pg 150 ug
Calcium 250 mg 15g
Phosphor 250 mg 1,5¢
Magnesium 90 mg 600 mg
Jern 4 mg 27 mg

- Zink 4 mg 22,5 mg
Kobber 0,5 mg 3 mg
Jod 45 ng 225 ug
Mangan 1 mg Smg
Chrom 15 pg 125 pg
Selen 15 ug 125 ug
Molybdan 45 ug 250 ug
Kalium
Natrium
Fluor
Chlorid
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BILAG 2

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

Alle kilder med * er tidligere blevet tilladt anvendt i Danmark men er ikke med pé listen over tillad-
te kilder i de harmoniserede kosttilskudsregler. Safremt Europa-Kommissionen senest den 12. juli
2005 har modtaget dokumentation, som stetter anvendelsen af det pdgaldende stof, og safremt Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ikke har afgivet negativ udtalelse herom, kan disse kilder
anvendes frem til 31. december 2009.

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

Neringsstof Kilde E- og DK-numre
VITAMINER- e —
Vitamin A Retinol DK 1
- Retinylacetat DK 2
Retinylpalmitat DK 3
Retinylpropionat * DK 4
- B-caroten E 160a
Vitamin B1 - Thia- | Thiaminhydrochlorid DK 5
min :
Thiaminmononitrat DK 6
Vitamin B2 - Riboflavin E 101
Riboflavin
Riboflavin-5’-phosphat E101
Vitamin B6 Pyridoxinhydrochlorid DK 7
Vitamin B12 Cyanocobalamin DK 8
Hydroxycobalamin DK74
Hydroxocobalaminacetat * DK 9
Hydroxocobalaminchlorid * DK 10
Hydroxocobalaminsulfat * DK 11
Folsyre Pteroylmonoglutaminsyre (Folsyre) DK 12
Niacin Nikotinamid DK 13
Nikotinsyre 375
Pantothensyre Calcium-D-pantothenat DK 14
Dexpantothenol DK 15
Natrium-D-pantothenat e
Biotin D-Biotin DK 16
Vitamin C L-Ascorbinsyre E 300
Calcium-L-ascorbat E 307
Kalium-L-ascorbat *x
Natrium-L-ascorbat E 301
L-Ascorbyl-6-palmitat E 304




Vitamin D Cholecalciferol DK 17
Ergocalciferol DK 18
Vitamin E D- a -Tocopherol DK 19
DL- o -Tocopherol E 307
D- a -Tocopherylacetat DK 20
DL- o -Tocopherylacetat DK 21
D- o -Tocopherylsuccinat DK 22
DL- o -Tocopherylsuccinat * DK 23
Vitamin K Phytomenadion (Phylloguinon) DK 24
MINERALER
Calcium Calciumacetat * E 263
Calciumcarbonat E 170
Calciumchlorid E 509
Calciumsalte af citronsyre E 333
- Monocalciumcitrat : ' E 333
- Dicalciumcitrat E 333ii
- Tricalciumcitrat E 333 iii
Calciumcitratmalat * DK 25
Calciumgluconat E 578
Calciumglycerophosphat DK 56
Calciumhydroxid E 526
Calciumlactat E 327
Calciumoxid E 529
Calciumsalte af phosphorsyre E 341
- Monocalciumphosphat E 3411
- Dicalciumphosphat E 341 i
- Tricalctumphosphat E 341 iii
Phosphor Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 3401
- Dikaliumphosphat E 340 ii
- Trikaliumphosphat E 340 iii
Magnesium Magnesiumacetat DK 26
Magnesiumcarbonat E 504
Magnesiumhydroxidcarbonat * 7 E 504 ii
Magnesiumchlond E 511
Magnesiumsalte af citronsyre
- Dimagnesiumcitrat DK 57
- Trimagnesiumcitrat DK 58
Magnesiumgluconat DK 59
Magnesiumglycerophosphat DK 152
Magnesiumhydroxid E 528
Magnesiumlactat DK 60

7) Magnesiumhydroxidcarbonat (Magnesiumhydrogencarbonat) ES04 ii (EU23)

Side 30




Magnesiumoxid E 530
Magnesiumsalte af phosphorsyre E 343
- Dimagnesiumphosphat E 343 1i
- Trimagnesiumphosphat 343
Magnesiumsulfat 518
Jern Ferriammoniumcitrat 381
Ferridiphosphat (Ferripyrophosphat) DK 61
Ferrisaccharat ' **
Ferrocarbonat **
Ferrocitrat DK 150
Ferrofumarat DK 31
Ferrogluconat E 579
Ferrolactat E 585
Ferrophosphat * DK 151
Ferrosulfat DK 32
Natriumferridiphosphat DK 62
Jern, carbonyl DK 28
Jern, elektrolytisk DK 29
Jern, hydrogenreduceret DK 30
Zink Zinkacetat E 650
Zinkcarbonat *x
Zinkchlorid DK 69
Zinkcitrat *x
Zinkgluconat DK 33
Zinklactat’ *x
Zinkoxid DK 34
Zinksulfat DK 35
Kobber Cupricarbonat **
Cuprihydroxidcarbonat * DK 37
Cupricitrat o
Cuprigluconat DK 36
Cuprioxid * DK 38
Cuprisulfat DK 39
Kobber-lysin-kompleks *x
Jod Kaliumjodat DK 40
Kaliumjodid DK 41
Natriumjodat *E
Natriumjodid DK 63
Mangan Manganocarbonat DK 42
Manganochlorid DK 43
Manganocitrat **
Manganogluconat DK 44
Manganoglycerophosphat DK 64
Manganosulfat DK 45
Chrom Chromichlorid DK 46
Chromisulfat DK 48

Side 31




Chromdinicotinat * DK 65
Chromtrinicotinat * DK 66
Selen Natriumselenat DK 50
Natriumselenit DK 51
Natriumhydrogenselenit DK 49
L-Selenmethionin * - DK 52
Molybdan Ammoniumheptamolybdat DK 53
Natriummolybdat DK 54
Kalium Kaliumcarbonat E 501 i
Kaliumhydrogencarbonat E 501 ii
Kaliumchlorid E 508
Kaliumcitrater E 332
- Monokaliumcitrat E 3321
- Trikaliumcitrat E 332 i
Kaliumgluconat E 577
Kaliumglycerophosphat DK 67
Kaliumhydroxid E 525
Kaliumlactat E 326
Kaliumsalte af phosphorsyre E 340
- Monokaliumphosphat E 3401
- Dikaliumphosphat E 340 ii
- Trikaliumphosphat E 340 iii
Natrium Natriumcarbonat E 5001
' Natriumhydrogencarbonat E 500 ii
Natriumchlorid *k
Natriumcitrater E 331
- Mononatriumcitrat E 3311
- Dinatriumcitrat E 331ii
- Trinatriumcitrat E 331 iii
Natriumgluconat E 576
Natriumhydroxid E 524
Natriumlactat E 325
Natriumsalte af phosphorsyre E 339
- Mononatriumphosphat E 3391
- Dinatriumphosphat E 3391
- Trinatriumphosphat E 339 iii
Fluor Kalium{fluorid *x
DK 68

Natriumfluorid
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Bilag 3

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

Bern 1-10 ar Voksne samt bern fra
11 &r og derover

Vitaminer
Vitamin A 3) 400 pg 800 nug
Vitamin Bl - Thiamin 0,7mg - 1,4 mg
Vitamin B2 - Riboflavin | 0,8 mg 1,6 mg
Vitamin B6 ' 0,8 mg 2 mg
Vitamin B12 ] pg lug
Folsyre 75 ug 200 pg
Niacin 4) 9 mg 18 mg
Pantothensyre 2 mg 6 mg
Biotin 8 ug 150 ug
Vitamin C 40 mg 60 mg
Vitamin D 10 ng 5ug
Vitamin E 5) 5Smg 10 mg
Vitamin K 30 pg 90 ug
Mineraler
Calcium 600 mg 800 mg
Phosphor 470 mg 800 mg .
Magnesium 85 mg 300 mg
Jern & mg 14 mg
Zink 5mg 15 mg
Kobber 0,34 mg 0,9 mg
Jod 70 ug 150 ug
Mangan 1,2 mg 1,8 mg
Chrom 11 pg 25 pg
Selen 20 pg 40 pg
Molybdan 17 pg 45 pg
Kalium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Natrium Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Fluor Ikke fastlagt Ikke fastlagt
Chlorid Ikke fastlagt lkke fastlagt

3) 1 retinolekvivalent (RE} = 1 mpg retinol eller 2 mg B-caroten fra kosttilskud. I den tidligere bekendtgorelse om kost-
tilskud var | retinolzkvivalent (RE) = 1 mg retinol eller 6 mg -caroten, men da der er meget stor forskel pé biotilgan-
geligheden af B-caroten afhangig af hvilken matrix det kommer fra. er der fasisat denne nye nationale veerdi, ji. de
nyeste revideringer i de nordiske neringsstofanbefalinger.

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

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

Ansegning om tilladelse til optagelse af nye tilsaetningsstoffer

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

En ansegning om tilladelse til optagelse af nye kilder til vitaminer og mineraler skal besta af fol-
gende elementer:

1) Et brev som tydeligt specificerer, hvilken nzringsstofkategori kilden tilherer, og hvilken kilde til
vitamin eller mineral, der seges tilladelse til, hvis nedvendigt. Det skal desuden angives i hvilken
EU lovgivning det enskes at n&ringsstoffet skal kunne anvendes. For kosttilskud vil der vere tale
om ” Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmel-

se af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud”.

2) Oplysninger, jf. "Guidance on Submissions for Safety Evaluation of Sources of Nutrients or of

Other Ingredients Proposed for Use in the Manufacture of
Foods".(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out100_en.pdf). Dog skal der, for at undgé uned-
vendige dyreforseg, kun vedsendes en omfattende samling af eksisterende data med hensyn til tok-

sikologiske data.

Det drejer sig bl.a. om felgende oplysninger:

e Administrative data

e Tekniske data, herunder identitet af kilden, specifikation, fremstillingsproces, metoder til
analyse af kilden, kildens reaktioner og skabne efter tilsatning i kosttilskud, redegerelse for
nzringsstoffets erneringsmaessige relevans, herunder oplysning om i hvilken mangde stof-
fet enskes anvendt og sandsynlige graenser for menneskers indtagelse af tilsetningsstoffet

ved normalt konsum

e Biologiske og toksikologiske data, herunder biotilgengelighed og interaktioner

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

For vitaminer og mineraler og kilder hertil, som er omfattet af overgangsordningen beskrevet i af-
snittet "Sammensatning, §§ 3 og 4” skal ansegningen sendes til Fedevaredirektoratet®.

8) Fodevaredirektoratet
FA3, Kontor for Ernaring
Merkhej Bygade 19.
2860 Seborg
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For vitaminer og mineraler og kilder hertil, som ikke er omfattet af denne overgangsordning skal
anspgningen sendes direkte til Europa-Kommissionen® og senere til den Europziske Fodevaresik-
kerhedsautoritet'® (Food Safety Authority, EFSA), safremt at Europa-Kommissionen har givet en
accept af den administrative del af ansegningen.

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

For andre tilstningsstoffer, som ikke er omfattet af EU's regulering, skal ansegningen indeholde
oplysninger 1 henhold til dokumentet SCF/CS/ADD/GEN/26 Final af 12. juli 2001 "Guidance on
Submissions for Food Additive Evaluations by the Scientific Committee on Food".
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out98 en.pdf)

Det drejer sig bl.a. om felgende oplysninger:

tilsetningsstoffets kemiske navn og strukturformel,

specifikation og analysemetode for tilsztningsstoffet (kun for nye stoffer),
fremstillingsprocessen for tilsetningsstoffet (kun for nye stoffer),

for stoffer med ernaringsmassig eller fysiologisk virkning redegeres for den pastae-
de virkning

toksikologiske undersggelser og vurderinger af tilsztningsstoffet (kun for nye stof-
fer) og o

o oversigtsresumé af ovenstdende oplysninger

O 00O

0]

Ansegningerne skal sendes til Fedevaredirektoratet.

9) EU-Kommissionen

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

200 Rue de la Lot

B - 1049 Bruxelles

10) Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet

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

Skrivelse om Beta-caroten i kosttilskudsprodukter

Se vedhzftede pdf-fil

BILAG 6
Tidslinie

Se vedhzftede pdf-fil

BILAG 7

Flowchart, vitaminer og mineraler
Se vedhaftede pdf-fil

BILAG 8

Flowchart, andre kemiske stoffer
Se vedhaftede pdf-fil

- BILAG 9

Flowchart, droger
Se vedhaftede pdf-fil

BILAG 10

Anmeldelsesblanket
Se vedhzftede pdf-fil
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BILAG 11

Vejledning til anmeldelsesblanket

Denne blanket bruges ved anmeldelse af alle kosttilskud. Den er til produkter, der markedsfores i
Danmark. Den udfyldte blanket skal sendes underskrevet til den fedevareregion, hvor den ansvarli-
ge for forste afsztning i Danmark herer til. Blanketten kan udfyldes pa skarmen og sendes med e-
post med digital signatur eller udskrives og sendes underskrevet med post.

1 vejledningen er der forklaringer til de fleste felter. Spergsmal i evrigt besvares af den fedevarere-
gion, hvor den ansvarlige for ferste afsatning i Danmark herer til.

Under udfyldelse af blanketten skal angives de(n) fedevareregion(er), hvor ansvarlige for ferste
afsatning i Danmark, producent hhv. lager herer til. Der er hjzlp til at finde fedevareregionerne pa
Fedevaredirektoratets hjemmeside under "Find din fedevareregion".

De serlige regler for kosttilskud findes pa Fedevaredirektoratets hjemmeside under "Regler vedr.
kosttilskud".

Kosttilskudsbekendtgerelsen, der henvises til i denne vejledning, er "Bekendtgerelse om kosttll-
skud, BEK nr. 683 af 21. juli 2003". Tilsztningsstofbekendigerelsen, der henvises til i denne vej-
ledning, er "Bekendtgerelse om tilsztningsstoffer til fedevarer, BEK nr. 282 af 19. april 2000".

1. Ansvarlig for forste afsztning i Danmark
Den ansvarlige for forste afsetning i Danmark kan veare fx producent, importer, forste engros]ager,
forste agenturhandler eller forste detailforhandler.

CVR-nummer og Produktionsenhedens nummer

CVR-nummer indeholder grundoplysninger om virksomheder og om virksomhedernes tilherende
produktionsenheder (arbejdssteder). En virksomhed far sdledes tildelt et enkelt CVR-nummer, men
kan have flere P-numre, bl.a. hvis virksomheden har geografisk adskilte afdelinger.

Navn og adresse pa ansvarlig for ferste afsztning i Danmark
Forkort, hvis der ikke er plads til hele navnet eller adresse.

Hvilken fodevareregion kontrollerer virksomhed
Her anferes den lokale fedevareregion, hvor den ansvarlige for ferste afsetning i Danmark herer til,

if. virksomhedens adresse.

2. Produktets navn
Her skal et entydigt navn pa produktet angives.

3. Producent

3a. skal kun udfyldes, hvis produktionen af det endelige produkt finder sted i Danmark.

3b-3c. skal kun udfyldes, hvis produktionen finder sted udenfor Danmark, og/eller hvis produktet
indferes fra andet EU-land eller importeres fra tredjeland.

3a. Producent i Danmark
Adressen, der skal angives under producenten, er adressen pa det sted, hvor produktionen af det

endelige produkt finder sted.




Hvis alle oplysninger er de samme som for ansvarlige for ferste afsetning i Danmark, er det til-
strazkkeligt at skrive "samme som under 1". Hvis det er andre oplysninger, skal disse anferes.

3b. Indfersel fra EU eller import fra tredjeland
Angiv fra hvilke(t) land(e) produktet indferes/importeres. Produkter indferes fra EU-lande, og im- -

porteres fra tredjelande. Ved tredjeland forstas lande udenfor EU. Der er en dropdown-liste med
lande. Er landet ikke pa denne liste, valg da "land ikke oplyst".

3c. Producent i EU eller tredjeland
Angiv i hvilke(t) land(e) produktet produceres. Ved tredjeland forstds lande udenfor EU. Der er en

dropdown-liste med lande. Er landet ikke pa denne liste, velg da "land ikke oplyst".

4. Lager

4a. Lageradresse i Danmark
Hvis alle oplysninger er de samme som for ansvarlige for ferste afsetning i Danmark eller produ-

centen, er det tilstreekkeligt at skrive "samme som under 1," eller "samme som under 3a". Hvis det
er andre oplysninger, skal disse anferes.

4b. Lager udenfor Danmark
Her sattes kryds, hvis lageret har adresse udenfor Danmark.

5. Produktet

Dosisform
Her angives, i hvilken form produktet szlges, fx tabletter, kapsler eller ampuller.

" Anbefalet daglig dosis
Her angives den anbefalede daglige dosis.

6. Formdl med produktet
6a. Afkryds et eller flere af felgende formal med produktet.
Der skal markeres ud for de formaél, produktet har.

*Ernceringsmassig virkning med vitaminer og /eller mineraler
Her markeres, nar produktet enten alene eller bl.a. szlges med det formal at supplere den daglige

kost med vitaminer og mineraler.
Benyt de navne for vitaminer og /eller mineraler og kilder hertil, som er anfert i1 kosttilskudsbe-

kendtgerelsens bilag 1 og 2.

*Erneringsmessig virkning med andre stoffer end vitaminer og /eller mineraler
Her markeres, nar produktet enten helt eller delvist s®lges med det formal at supplere den daglige
kost med andre stoffer, der har ernaringsmaessig virkning. Her er der bl.a. tale om aminosyrer og

fedtsyrer.

For kosttilskud, der selges med ”Ernceringsmeessig virkning med vitaminer og /eller mineraler”
eller ” Ernceringsmeessig virkning med andre stoffer end vitaminer og /eller mineraler”, skal der i
tabel 7d angives indholdet af nazringsstofferne, uanset om de er indeholdt i droger eller er tilsatte.
Det galder dog kun for indholdet af naringsstoffer. der forekommer i1 betydelig mengde og for de

der anprises for i markedsferingen.
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*Anden fysiologisk virkning

Her markeres, nar produktet enten helt eller delvist seelges med det formal at udeve en fysiologisk
effekt uden at vare leegemiddel og uden at szlges direkte eller indirekte med legemiddelformal.
Da vitaminer og mineraler ogsé har en fysiologisk virkning, henvises der her til anden fysiologisk

virkning.

6b. Fysiologisk virkning -
Er det i 6a. markeret, at produktet har en anden fysiologisk virkning, skal produktets formél beskri-
ves her. Produktets angivne virkning skal kunne dokumenteres. Denne dokumentation skal umid-

delbart kunne forelegges fedevareregionen ved forespergsel:

7. Produktets sammensztning
1 tabellemne 7a-7d skal alle indholdsstoffer i produktet angives.

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

Tabel 7b. Produktets indhold af droger (vegetabilske, animalske og/eller mineralske)

Tabel 7c. Produktets-indhold af andre tilsetningsstoffer og ingredienser end nevnt i Tabel 7a-b
Tabel 7d. Produktets deklarerede mangde af neringsstoffer og andre stoffer med ernaringsmaessig

virkning '

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

Vitaminer og mineraler og kilder hertil, der er anfert i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1 og 2,
skal anferes med positivlistenummer. Ved indhold af vitamin- og mineralkilder, for hvilke der ik-
ke er en generel tilladelse, skal anfores acceptdato fra Fedevaredirektoratet for anvendelse i kosttil-
skud og positivlistenummer hvis kilden har et séddant. '

Vitaminet og/eller mineralet
Fx Vitamin A eller Calcium. Anvend navn pa vitaminer og mineraler i overensstemmelse med de

anferte navne i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1.

Kemisk forbindelse
Her angives kilden ti] det pagaldende vitamin eller mineral. Fx Retinol eller Calciumcarbonat. An-
vend navn pa vitamin — og mineralkilder, 1 overensstemmelse med de anferte navne i kosttilskuds-

bekendtgerelsens bilag 2.

Positivlistenr.

Positivlisten er den officielle fortegnelse over de tilsetningsstoffer, der ma bruges i fedevarer, her-
under i kosttilskud. En liste over vitamin- og mineralkilders positivlistenummer findes i positivli-
sten 1 oversigten over n@ringsstoffer, afsnit B. Positivlisten findes bl.a. p4 Fedevaredirektoratets

hjemmeside.

Tabel 7b. Produktets indhold af droger (vegetabilske, animalske og/eller mineralske)

Droger er naturligt forekommende stoffer af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse. ]
denne tabel skal anferes alle droger, der ikke er sa opkoncentrerede eller ikke er forarbejdet pé en
sddan made, at de skal administreres som andre tilsztningsstoffer (se vejledningen for kosttilskud).




Droger, der er s& opkoncentrerede eller er forarbejdet pa en sddan méde, at de skal administreres
som andre tilsetningsstoffer, skal anferes i Tabel 7c.

Latinske navn med autornavn
Fx Cynara scolymus L.

Danske navn
Fx Artiskok.

Koncentrationsforhold pr. daglig dosis
Fx 1 anbefalet daglig dosis (3 tabletter) indeholder: 450 mg terret rod, svarende til 1500 mg rod,

eller 1 anbefalet daglig dosis (3 tabletter) indeholder ekstrakt af rod svarende til 1000 mg. terret rod.

Hvilken del af planten eller dyret er anvendt
Fx blad eller jordstengel.

Tabel 7c. Produktets indhold af andre tilsetningsstoffer og ingredienser end navnt i Tabel

7a-b

Mht. tilsztningsstoffer, skal alle tilsetningsstoffer inkl. bakteriekulturer og skimmel- og gaersvam-
pe, enzymer og naringsstoffer, der ikke er vitaminer og mineraler, anferes her. Droger, der er s
opkoncentrerede eller er forarbejdet pa en sdédan méde, at de skal administreres som tils&tningsstof-

fer, skal anferes i denne tabel.

Navn
Her angives navnet pa det anvendte tilsatningsstof eller den anvendte ingrediens. Anvend navn pa

. tilsetningsstof i overensstemmelse med positivlisten.

Mzngde pr. anbefalet daglig dosis
Her skal angives mangden af det pagaldende tilstningsstof eller den pagaldende ingrediens pr.

anbefalet daglige dosis.

Funktion af tilszetning
Her angives om tilsatningsstoffet skal bruges som fx konserveringsmiddel, farvestof, sedestof m.m.

En liste over tilsaetningsstofgrupper og definitionen af disse findes i tilsaetningsstofbekendtgerelsens
bilag 2. Det er disse tilsztningsstofgrupper, der skal anvendes i beskrivelsen af funktion af tilseet-
ning. Hvis funktionen af et tilsetningsstof ikke herer under en af disse stofgrupper, angiv da hvilket

andet formal.

Positivlistenr. og/eller acceptdato fra Fedevaredirektoratet for anvendelse i kosttilskud

For anvendelse af tils@tningsstoffer (inkl. bakteriekulturer, skimmel- og gaersvampe og enzymer og
naringsstoffer), hvor der ikke er givet en generel tilladelse til anvendelse i kosttilskud, kraves en
accept fra Fedevaredirektoratet. Datoen for denne accept skal angives.

Tabel 7d. Produktets dcklarerede mangde af nzringsstoffer og andre stoffer med ernze-
ringsmaessig virkning

Navn
Her angives fx Vitamin A eller Calcium. Anvend navn pa vitaminer og mineraler i overensstem-
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melse med de anferte navne i kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 1.

Mzngde pr. daglig dosis

Her skal der i overensstemmelse med det der er deklareret p4 maerknmgen af produktet, angives den
totale mangde af naringsstoffer som kosttilskuddet indeholder. Bide de naturligt forekommende
naringsstoffer og de tilsatte. De enheder, der skal benyttes for vitaminer og mineraler er anfert i
kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3. Her angives den mangde, produktet indeholder pr. anbefalet
daglig dosis.

Pa kosttilskud, der szlges med emaringsmassigt formél, skal indholdet af de neringsstoffer som
produktet i markedsferingen angiver at indeholde, deklareres og dermed anferes i tabel 7d.

Er det i anmeldelsesblanketten under nr. 6 angivet, at formalet med produktet er:” Erneeringsmcessig
virkning med vitaminer og /eller mineraler” eller ” Ernceringsmaessig virkning med andre stoffer
end vitaminer og /eller mineraler”, sa skal der her angives indholdet af nazringsstofferne, uanset om
de er indeholdt i droger eller er tllsatte Det gzlder dog kun for indholdet af nzringsstoffer, der fo-
rekommer i betydelig mangde og for de der anprises for i markedsferingen.

% af ADT

Hvor der er fastsat ADT-Vaardler skal det totale indhold af det deklarerede naringsstof angives i %
af ADT-vaerdi. ADT-verdierne er anfert i1 kosttilskudsbekendtgerelsens bilag 3.

For Kalium, Natrium, Fluor og Klorid og for andre nearingsstoffer, hvor der ikke er fastsat ADT-
verdier, angives "ikke fastlagt".
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BILAG 12

Fodevareloven, § 19 og 20

Uddrag af Fedevareloven vedrerende markedsfering og maerkning af fedevarer (Lov nr. 471 af 1.
juli 1998 om fedevarer m.m. med senere @&ndringer).

§ 19. Fedevarer ma ikke s®lges under omstendigheder, der er egnet til at vildlede forbrugerne med
hensyn til varens oprindelse, produktions- eller fremstillingsméde, fremstillingstidspunkt, beskaf-
fenhed, art, mengde, sammensatning, behandling, egenskaber eller virkninger.

Stk. 2. Det er forbudt i forbindelse med markedsfering af fadevarer at give indtryk af, at en fede-
vare har serlige egenskaber, nér alle lignende fedevarer har eller efter lovgivningen skal have til-

_ svarende egenskaber.

Stk. 3. Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri kan fastsztte regler eller treffe bestemmelse
om anvendelse af anprisninger i forbindelse med salg eller reklame m.v. om egenskaber, som en
fodevare ikke er i besiddelse af. Det kan herunder forbydes at anvende sadanne negative anprisnin-

ger.

Stk. 4. Ved bedemmelse af de forhold, der er nevnt i stk. 1-3, skal der serligt tages hensyn til den
betegnelse, der anvendes for varen, de mundtlige og skriftlige oplysninger, som gives om varen, de
" ‘tegninger, de billeder og den tekst, der er anbragt pa varen, p& dens emballage, pa reklame eller pd
skilt om varen, i annoncer eller tilbud, eller forhold, som pa anden méde er sogt bragt til offentlig-
hedens kendskab, herunder varens placering i forhold til andre varer.

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

§ 20. Det er forbudt ved markning, reklamer m.v., jf. § 19, stk. 4, at anvende

e 1) angivelser, der er egnet til at vaekke eller udnytte angstfelelser hos forbrugerne,

o 2) angivelser om, at fadevarer er anbefalet af lger, eller at indtagelse af den pagaldende
vare kan forebygge, lindre eller have gavnlig virkning pa sygdomme eller sygdomssympto-
mer,

¢ 3) billeder af sundhedspersonel og lignende,

« 4)angivelser om, at fadevarer ved hjzlp af tils@tningsstoffer har opnéet en eget eller serlig

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

fodevarer.
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Stk. 2. Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri kan fastsztte regler om salg og anprisning af
fodevarer, der angives at vaere serligt egnede for mennesker med behov for szrlig kost pé grund af
sygdom, alder eller andre forhold, eller som angives at virke forebyggende over for sygdom.
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BILAG 13

Tilsetningsstofbekendtgerelsen, §§ 20, 21 og 22

Uddrag af tilsetningsstofbekendtgerelsen vedrerende anvendelse af tilsztningsstoffer (Bekendtge-
relse nr. 282 af 19. april 2000 om tilsztningsstoffer til fodevarer med senere &ndringer).

§ 20. Folgende tilstningsstoffer kan tages i anvendelse 6 méaneder efter, at de er anmeldt til Fede
varedirektoratet: . .

1) Bakteriekulturer.
2) Skimmel- og garsvampe.
3) Enzymer.

4) Nzringsstoffer.

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

Stk. 3. Direktoratet kan tillade, at stoffet tages 1 anvendelse tidligere end 6 méaneder efter anmel-
delsen.

Stk. 4. Et anmeldt stof ma kun anvendes i overensstemmelse med oplysningerne i anmeldelsen. -

Stk. 5. Direktoratet kan fastsatte vilkar for anvendelse af stoffet, herunder at anvendelsen kun til-
lades for en begranset periode.

Stk. 6. Ved anmeldelse i henhold til stk. I skal den fremgangsmaéde felges, og den dokumentation

fremlaegges, som fremgar af
1) bilag 7, for bakteriekulturer og skimmel- og gersvampe,

2) bilag 8, for enzymer og
3) Positivlisten, for nzringsstoffer.

§ 21. Uanset at Fedevaredirektoratet ikke i forbindelse med anmeldelsen har nedlagt forbud mod et
tilsetningsstof omfattet af § 20, stk. 1, kan direktoratet senere nedlezgge forbud mod anvendelsen,

safremt forholdene taler herfor.

§ 22. Fodevaredirektoratet kan tillade, at et tilsaztningsstof, som ikke er nevnt i Positivlisten, ma
anvendes og s&lges 1 Danmark.

Stk. 2. Direktoratet kan i forbindelse med tilladelsen fastsatte krav om
1) anvendelse til bestemte fodevarer eller fedevaregrupper,
2) bestemte formal for anvendelsen,
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" 3) mengdebegrensning,
+ 4) identitet og renhed og
- 5) s&rlig merkning.

Stk. 3. Tilladelse efter stk. 1 kan for tils@tningsstoffer, som er omfattet af EU s tilsztningsstofre-
gulering, gives for hajst 2 ar.

Bekendtgerelse nr. 117 af 13. marts 2002 om @ndring af bekendtgerelse om tilsztningsstoffer
til fedevarer:

1 bekendtgorelse nr. 282 af 19. april 2000 om tilscetningsstoffer til fodevarer foretages folgende
cendringer:

1. § 20, stk.2, affattes saledes:

»Stk. 2. 1 de tilfeelde, hvor data allerede er fremsat og efterfelgende vurderet og godkendt i en anden
EU-medlemsstat, og denne vurdering er stillet til radighed for Fedevaredirektoratet, kan de 1 stk. 1,
nzvnte tilsetningsstoffer dog tages i anvendelse 3 maneder efter, at de er anmeldt til Fedevaredi-
rektoratet, jfr. dog stk. 3«.

2. § 20, stk. 3, affattes séledes:

»Stk. 3. Safremt der er begrundet behov herfor, kan Fedevaredirektoratet forlenge den i stk. 2
navnte periode til 6 maneder «.

3.1 20 indszttes efter stk. 3 som nyt stykke:

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

Stk. 4-6 bliver herefter stykke 5-7.
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BILAG 14

Referencer til love, bekendtgerelser, vejledninger m.v.

EU-lovgivning:

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

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

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbar-
hed og meerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder frem-
stillet af genetisk modificerede organismer og om &ndring af direktiv 2001/18/EF. -

Kommissionens forordning (EF) nr. 466/2001 af 8. marts 2001 om fastsaettelse af grenseveerdier
Jfor bestemte forurenende stoffer i levnedsmidler som a&ndret ved Rédets forordning (EF) nr.
2375/2001 af 29. november 2001 og Kommissionens forordning (EF) nr. 684/2004 af 13. april 2004

for sa vidt angér dioxin.
Rédets direktiv 89/107/EQF om tilscetningsstoffer.
Radets direktiv 88/388/EQF om aromaer.

Radets direktiv 88/344/EQF om eksiraktionsmidler.

Dansk Jovgivning:

Love:

Fadevareloven: Lov nr. 471 af 1. juli 1998 om fedevarer m.m. med senere @ndringer.

Bekendtgorelser:

Aromabekendigorelsen: Bekendtgerelse nr. 791 af 29. august 1996 om aromaer m.m., der mé an-
vendes til levnedsmidler med senere @ndringer.

Bekendtgerelse nr. 1126 af 15. december 2003 om beraling for kontrol af fodevarer og levende dvr

m. v.
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FEgenkontrolbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 198 af 25. marts 2004 om egenkontrol i fedevare-
virksomheder m.v.

Fordreningsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 411 af 2. juni 2004 om visse forureninger i fade-
varer.

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

Meerkningsbekendigorelsen: Bekendtgerelse nr. 530 af 18. juni 2003 om meerkning m.v. af fedeva-
rer med senere @ndringer.

Tilscetningsstofbekendigorelsen: Bekendtgerelse nr. 282 af 19. april 2000 om tilsztningsstoffer til
fedevarer med senere @ndringer.

Vejledninger:
Vejledning om egenkontrol i fedevarevirksomheder m.v., nr. 120 af 28. oktober 2003.

Vejledning om forbudet mod vildledende markning og markedsforing af fodevarer, 18. december
2002. '

Vejledning om sundhedsanprisninger, juni 1993.

Andet:
Fodevaredirektoratets generelle kontrolvejledniﬁg, herundér tilleg 1 (Badekataloger).
Positivlisten: Fortegnelse over tilsetningsstoffer til fedevarer, august 2002.

Drogelisten.: Vurdering af knap 200 planter, svampe og dele heraf anvendt 1 kosttilskud og urtete,
februar 2002.

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

Skrivelse om Beta-caroten i kosttilskudsprodukrer, Levnedsmiddelstyrelsens skrivelse af 26. januar
1996. (Se skrivelsen i bilag 5)

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om erncerings- og sundheds-
anprisninger af fodevarer, Bruxelles, den 16.7.2003, KOM(2003) 424 endelig, 2003/0165 (COD)

Lzegemiddellovgivning — Granseflader til fedevarelovgivningen:

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om humanmedicinske lcege-
midler (trzzder i kraft senest 30. oktober 2005).
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Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24/EF af 31. marts 2004 om traditionelle plantelce-
gemidler (traeder 1 kraft senest 30. oktober 2005).

Leegemiddelloven: Bekendtgerelse af lov om lagemidler, lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli 1995
med senere andringer.

Naturlegemiddelbekendigorelsen: Bekendtgerelse nr. 790 af 21. september 1992 om naturleegemid-
ler med senere andringer.

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