1. ------IND- 2016 0257 CZ- SV- ------ 20160610 --- --- PROJET
GENOMFÖRANDEDEKRET
av den …………… 2016, 

om kosttillskott och livsmedels sammansättning
I enlighet med § 18.1 a och t i lag nr 110/1997 om livsmedel och tobaksprodukter och om ändring av vissa relaterade lagar, i ändrad lydelse genom lag nr306/2000, lag nr 146/2002, lag nr 316/2004, lag nr 120/2008 och lag nr 139/2014, (nedan kallad lagen) beslutar jordbruksministeriet härmed följande:
§ 1 
Syfte
Detta genomförandedekret införlivar tillämplig EU-lagstiftning
) och reglerar tillsammans med direkt tillämplig EU-lagstiftning
)
a) kraven för kosttillskotts sammansättning och för märkning och användning av kosttillskott,
b) kraven för livsmedels sammansättning. 
§ 2 
Krav för kosttillskotts sammansättning 
(1) Vitaminer och mineralämnen och former av dessa som kan användas för tillverkning av kosttillskott fastställs i bilaga I och II till direktiv 2002/46/EG om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott, i ändrad lydelse genom direkt tillämplig EU-lagstiftning
).
(2) Vissa andra ämnen som kan användas i tillverkningen av kosttillskott och de villkor på vilka de kan användas finns i förteckningen i bilaga I till detta genomförandedekret.
§ 3 
Märkning av kosttillskott 
(1) Förutom de krav för märkning av förpackade livsmedel som fastställs i direkt tillämplig EU-lagstiftning
) som reglerar märkning av livsmedel och de krav som regleras i lagen ska följande anges på konsumentförpackningen: 
a) Orden ”kosttillskott” i livsmedelsnamnet. 
b) Namnet på de vitaminer, mineralämnen eller andra ämnen som är utmärkande för produkten. 
c) Numerisk information om mängden vitaminer, mineralämnen eller andra ämnen som har en näringsmässig eller fysiologisk effekt som rör det rekommenderade dagliga intaget, där de enheter som används för vitaminer och mineraler ska vara de som anges i förteckningen i bilaga I till direktiv 2002/46/EG om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott, i ändrad lydelse genom direkt tillämpbar EU-lagstiftning
). 
d) Information om innehållet av vitaminer och mineralämnen även som procentandel av det referensintag som anges i bilaga XIII till direkt tillämplig EU-lagstiftning5) där denna information får presenteras i grafisk form. 
e) Rekommenderat dagligt intag. 
f) En varning om att överskrida det rekommenderade dagliga intaget. 
g) En varning om att produkterna ska förvaras utom räckhåll för barn. 
h) En varning om att kosttillskott inte kan ersätta en balanserad kost. 
i) En varning som lyder ”Inte lämpligt för gravida kvinnor” för kosttillskott som innehåller mer än 800 µg (RE) vitamin A i det dagliga intaget. 
j) En varning som lyder ”Kan minska blodets koagulering” för kosttillskott som innehåller växten Gingko biloba.
k) En varning om att sluta konsumera kosttillskottet och rådgöra med en läkare om det finns någon misstanke om leversjukdom, för kosttillskott som innehåller Cimicifuga racemosa (läkesilverax) eller extrakt av denna.
l) För tillskott som innehåller monakolin, en varning om att det är olämpligt för barn, unga, gravida och ammande kvinnor, personer som använder lipidsänkande medel och personer med njur- eller leversjukdomar och med muskelstörningar.
(2) Information enligt 1 c anges som medelvärden som bestäms baserat på en kvantitativ analys av livsmedelstillskottet som tillverkaren utför. 
(3) Information om den totala mängden anges i enlighet med annan lagstiftning
) eller i enlighet med regler för märkning med ”e”-symbolen
). En positiv eller negativ diskrepans för volym eller massa på som högst 5 % räknas inte som missledande för konsumenten. 
(4) Information om mängd är inte ett krav för kosttillskott som säljs per antal enheter och där detta antal syns tydligt genom förpackningen och är lätträknat, eller om antalet enheter anges när livsmedlet märks.
(5) Märkningen får inte 
a) tillskriva kosttillskottet egenskaper som rör förebyggande, behandling eller botande av mänskliga sjukdomar, eller hänvisa/referera till dessa egenskaper, eller
b) innehålla direkta påståenden eller antydningar om att en balanserad och varierad kost inte kan ge en tillräcklig mängd näringsämnen. 
(6) Näringspåståenden och hälsopåståenden får göras för kosttillskott i överensstämmelse med direkt tillämplig EU-lagstiftning om näringspåståenden och hälsopåståenden om livsmedel
). 
(7) Ämnen som vid utsläpp på marknaden lyder under direkt tillämplig EU-lagstiftning om nya livsmedel
) får finnas i kosttillskott endast om de stämmer överens med denna förordning.
§ 4 
Användning av kosttillskott 
Kosttillskott används som kapslar, pastiller, tabletter, piller och i andra liknande former, och även i pulverform, som en vätska i ampuller, i flaskor med en pipett och i andra liknande former av vätskor eller pulverprodukter som är avsedda för intag i små, avvägda doser och som släpps ut på marknaden i denna form. 
§ 5
Krav för livsmedels sammansättning
(1) Kraven för tillsats av vitaminer, mineralämnen eller andra ämnen i livsmedel regleras genom direkt tillämplig EU-lagstiftning om tillsättning av vitaminer och mineralämnen samt vissa andra ämnen i livsmedel
). Följande ämnen får inte tillsättas i livsmedel, separat eller i en blandning: narkotiska eller psykotropa ämnen
), prekursorer till ämnen på förteckningen i kategori 1 i direkt tillämplig EU-lagstiftning
), steroider, dvs. ämnen med anabolisk och annan hormonell effekt, ämnen av hormonell natur och andra ämnen som har bevisats ha toxiska, genotoxiska, teratogena, hallucinatoriska, narkotiska eller andra negativa effekter på människokroppen.
(2) Vissa andra ämnen som inte får användas i livsmedelsproduktion finns i förteckningen i bilaga 2 till detta genomförandedekret.
§ 6 
Övergångsbestämmelser 
Livsmedel som släppts ut på marknaden eller har märkts innan detta genomförandedekret träder i kraft får säljas till dess att lagren är slut.
§ 7 
Slutbestämmelser
Detta genomförandedekret har anmälts i enlighet med Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsförfarande beträffande tekniska föreskrifter och beträffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster.
§ 8 
Bestämmelser om upphävande 
Följande dekret ska upphöra att gälla:
1. Dekret nr 225/2008 om kraven för kosttillskott och för berikning av livsmedel. 
2. Dekret nr 352/2009 om ändring av dekret nr 225/2008 om kraven för kosttillskott och för berikning av livsmedel.
§ 9 
Ikraftträdande
Detta genomförandedekret träder i kraft den
Minister:
Bilaga I till dekret nr …/2016
Villkor för användning av andra ämnen i kosttillskott 
1. Villkor för användning av vissa växter 
	Växtens namn
	Växtdel
	Högsta tillåtna mängd i dagligt intag

	Cimicifuga racemosa (läkesilverax)
	Torkad rot och rhizom
	40 mg

	Citrus aurantium 
(pomerans) 
	Extrakt (omräknat till mängd synefrin)
	20 mg synefrin

	Crataegus ssp. (hagtorn)
	Torkade blad, blommor, frukt
	1000 mg

	Dioscorea sp. (Jamssläktet)
	Torkad rotknöl
	100 mg

	Echinacea spp. 
	Torkad rot, blast
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(Malabar tamarind) 
	Skal (omräknat för mängden hydroxicitronsyra)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(gingko) 
	Standardiserat 24/6 bladextrakt 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(gingko) 
	Torkade blad
	4000 mg

	Hypericum perforatum (Äkta johannesört)
	Torkad blast
	900 mg

	Panax ginseng 
	Torkad rot
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	Torkad ved
	500 mg

	Rhodiola rosea (rosenrot) 
	Standardiserat rotextrakt (4 % rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (fjärilsranka) 
	Torkad frukt
	600 mg

	Tribulus terrestris (tiggarnöt)
	Torkad blast, frukter
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Torkade blad
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (kattklo-unkaria) 
	Torkad rot
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(läkevänderot) 
	Torkad rot
	1000 mg


2. Villkor för användning av vissa ämnen som inte är växter 
	Andra ämnen
	Högst tillåtna mängd i dagligt intag

	Acetylkarnitin
	500 mg

	Monakolin K från jäst rödris (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetylaminoetanol)
	20 mg

	Koenzym Q10 (ubikinon och ubikinol)
	200 mg

	Orotsyra
	50 mg

	Pycnogenol
	100 mg

	Taurin
	2000 mg


Bilaga 2 till dekret nr …/2016
Lista över andra ämnen som är förbjudna i livsmedelsproduktion 
1. Växter som är förbjudna i livsmedelsproduktion
	Latinskt namn
	Svenskt namn
	Växtdel

	Aconitum spp.
	Stormhatt
	Rot

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Våradonis
	Blast

	Alkanna spp.
	Alkanna 
	

	Alstonia spp.
	Alstonia
	Bark

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Slöjsiljesläktet
	Frukt

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Anchusa 
	

	Apocynum spp.
	Indianhampa
	Rot

	Areca catechu L.
	Betelnöt
	Frö

	Aristolochiaceae
	Hålrot
	

	Artemisia cina
	Piprankesläktet
	

	Asarum spp.
	Hasselörtssläktet
	Blast

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Olika arter från Aspidosperma- och Schinopsissläktena
	Bark

	Atropa spp.
	Belladonna
	Blad, blast, rot

	Azadirachta indica
	Neem
	

	Baccharis coridifolia
	Baccharissläktet
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Gurkört
	Blast, blommor

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Senecio
	

	Caltha palustris
	Kabbeleka
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Senna alexandrina 
	Blad, frukt

	Cassia angustifolia VAHL
	Senna
	Blad, frukt

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Rosensköna
	Blast

	Cephaelis spp.
	Psychotriasläktet
	Rot

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Kolokvint
	Frukt

	Clematis spp.
	Klematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Indiskt krusbär
	

	Colchicum spp.
	Tidlösa
	Frö

	Conium maculatum
	Odört
	

	Convallaria majalis L.
	Liljekonvalj
	Blad, rot

	Corydalis spp.
	Corydalis
	Rot

	Croton tiglium
	Crotom tiglium
	

	Cynoglossum spp.
	Förgätmigejsläktet 
	

	Datura spp.
	Datura
	Blad, blast, rot

	Digitalis spp.
	Digitalissläktet
	Blad

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Träjon
	Rhizom

	Duboisia spp.
	Duboisiasläktet
	Blad

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Sprutgurka
	Frukt

	Ephedra spp.
	Efedrasläktet
	Blast

	Erechthites spp.
	Mjölkört
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Sömntuta
	Blast

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Vattenhampa
	

	Euphorbia spp.
	Törelsläktet
	Blast, torkad saft


	Exogonium purga
	Jalap
	

	Frangula alnus MILL.
	Brakved
	Bark

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Giftjasmin
	Rot

	Genista tinctoria
	Färgginst
	

	Gossypium spp.
	Bomull
	Frö

	Heliotropium spp.
	Heliotropsläktet
	

	Helleborus spp.
	Julrossläktet
	Rot

	Hydrastis canadensis L.
	Blodstilla
	Rot

	Hyoscyamus spp.
	Bolmört
	Blad, rot

	Chelidonium majus L.
	Skelört
	Rot, blad, blast

	Chenopodium ambrosioides
	Piprankesläktet
	

	Ipomoea spp.
	Vindeväxter
	

	Ledum palustre
	Skvattram
	

	Lithospermum officinale
	Stenfrö
	

	Lobelia spp.
	Lobelior
	Blast

	Mallotus philippinensis
	Mallotus Philippensis
	

	Mandragora officinarum L.
	Alruna
	Rot

	Menispermum canadense,
	Amerikansk månfröranka
	

	Menispermum dahuricum
	Månfröranka
	

	Mucuna pruriens
	Kliböna
	

	Nerium oleander L.
	Nerium
	Blad, rot

	Nicotiana spp.
	Tobaksläktet
	Blad

	Papaver somniferum L.
	Opievallmo
	Frukt förutom mogna frön, torkad saft

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Johimbe
	Bark

	Petasites spp.
	Skråpsläktet
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Kalabarböna
	Frö

	Pilocarpus spp.
	Jaborandisläktet
	Blad

	Pinellia ternata
	Svanskalla
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava-kava
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Fotbladssläktet
	Rot

	Polygonum sachalinensis
	Jätteslide
	

	Polygonum cuspidatum
	Parkslide
	

	Pulsatilla vulgaris
	Backsippa
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Rauwolfia
	Rot

	Rhamnus cathartica L.
	Brakvedssläktet
	Bark. frukt

	Rhamnus purshiana DC.
	Cascara sagrada
	Bark

	Rheum officinale
	Flikrabarber
	Rot

	Rheum palmatum
	Flikrabarber
	Rot

	Rhododendron ferrugineum L.
	Rostalpros
	Blad

	Ricinus communis L.
	Ricinoljeväxter
	Frö

	Ruta graveolens
	Vinruta
	Blast

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Harris
	Blommor, blast

	Sassafras albidum
	Sassafrassläktet
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Dårört
	Rot

	Senecio spp.
	Stånds
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Sabadillsläktet
	Frö

	Sida cordifolia
	Sammetsmalva
	

	Sinomenium acutum
	Sinomenium acutum
	

	Spartium junceum L.
	Spanskginst
	Blommor, blast

	Spigelia spp.
	Spigelia
	Torkad, blast

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Frö

	Strychnos spp. 
	-
	Frö

	Symphytum spp.
	Vallörtssläktet
	Rot

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Lapacho
	Torkad bark

	Taxus spp.
	Idegranssläktet
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	Blast

	Tussilago farfara
	Hästhov
	Blad, blommor

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Sjölök
	Lök

	Veratrum spp.
	Nysrotssläktet
	Rot

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Uzara
	Rot


2. Andra växter som är förbjudna i livsmedelsproduktion
	Claviceps spp. (mjöldryga)

	Acetyltryptofan

	Dehydroepiandrosteron (DHEA)

	5-hydroxytryptofan (5-HTP)

	Kollodialt silver

	Laktulos

	Melatonin

	N-acetylcystein


�) Europaparlamentets och rådets direktiv � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/EG� av den 10 juni 2002 om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott, i ändrad lydelse genom Kommissionens förordning (EG) nr 1170/2009, förordning (EU) nr 1161/2011, förordning (EU) nr 119/2014 och förordning (EU) nr 2015/414. 


�) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� av den 20 december 2006 om näringspåståenden och hälsopåståenden om livsmedel, i ändrad lydelse. 


Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� av den 20 december 2006 om tillsättning av vitaminer och mineralämnen samt vissa andra ämnen i livsmedel, i ändrad lydelse. 


�) Kommissionens förordning (EG) nr 1170/2009 av den 30 november 2009 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/46/EG och Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1925/2006 beträffande förteckningarna över vitaminer och mineralämnen och former av dessa som kan tillsättas i livsmedel, inbegripet kosttillskott.


Kommissionens förordning (EU) nr 1161/2011 av den 14 november 2011 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/46/EG, Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1925/2006 och kommissionens förordning (EG) nr 953/2009 beträffande förteckningarna över mineralämnen som kan tillsättas i livsmedel.


Kommissionens förordning (EU) nr 119/2014 av den 7 februari 2014 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/46/EG och Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1925/2006 vad gäller kromberikad jäst som används för tillverkning av kosttillskott och krom(III)laktattrihydrat som tillsätts i livsmedel.


Kommissionens förordning (EU) 2015/414 av den 12 mars 2015 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/46/EG vad gäller (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, som används vid tillverkning av kosttillskott. 


�) Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahållande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om ändring av Europaparlamentets och rådets förordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om upphävande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, rådets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens förordning (EG) nr 608/2004.


�) Kommissionens förordning (EG) nr 1170/2009.


� Genomförandedekret nr 113/2005 om metoden för märkning av livsmedel och tobaksprodukter, i ändrad lydelse.


� Lag nr � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� om metrologi, i ändrad lydelse.


Dekret nr � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� om metoden för tillverkning av vissa typer av färdigförpackade varor vars mängd uttrycks i vikt- eller volymenheter, i ändrad lydelse.


�) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006�


�) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser.


�) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1925/2006.


�) Lag nr � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� om beroendeframkallande ämnen och om ändring av vissa andra lagar, i ändrad lydelse.


�) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� av den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer.
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