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	Kongeriget Belgien

	
	_________

	
	DEN FØDERALE OFFENTLIGE MYNDIGHED FOR FOLKESUNDHED, FØDEVAREKÆDENS SIKKERHED OG MILJØ 

	
	______________________

	
	Ministeriel bekendtgørelse om ændring af ministeriel bekendtgørelse af 19. februar 2009 om fremstilling af og handel med kosttilskud, der indeholder andre stoffer end næringsstoffer og planter eller plantepræparater

	
	

	
	

	
	Ministeren for folkesundhed har, 

	
	

	
	under henvisning til lov af 24. januar 1977 om beskyttelse af forbrugernes sundhed, for så vidt angår fødevarer og andre produkter, artikel 2 

	
	

	
	under henvisning til kongelig bekendtgørelse af 12. februar 2009 om fremstilling af og handel med kosttilskud, der indeholder andre stoffer end næringsstoffer og planter eller plantepræparater, artikel 3

	
	

	
	under henvisning til ministeriel bekendtgørelse af 19. februar 2009 om fremstilling af og handel med kosttilskud, der indeholder andre stoffer end næringsstoffer og planter eller plantepræparater

	
	

	
	under henvisning til udtalelserne fra Conseil supérieur de la Santé (sundhedsrådet) af 2. december 2009, 11. januar 2012 og 3. februar 2016

	
	

	
	under henvisning til udtalelsen fra det rådgivende råd inden for fødevarepolitik og brug af andre forbrugsgoder af 18. april 2017

	
	

	
	under henvisning til finansinspektørens udtalelse af 22. marts 2017

	
	

	
	under henvisning til meddelelsen til Europa-Kommissionen af 10. maj 2017 i medfør af artikel 5, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv(EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester

	
	

	
	under henvisning til anmodning 63.826/3/V om udtalelse inden for 30 dage, der er forlænget ipso jure med 15 dage, i henhold til artikel 84, § 1, første afsnit, nr. 2, i de samordnede love om statsrådet (Conseil d’État) af 12. januar 1973, som indsendt til statsrådet den 27. juni 2019 og optaget den 2. juli 2018

	
	

	
	i betragtning af at udtalelsen ikke er meddelt inden for denne frist

	
	

	
	under henvisning til artikel 84, § 4, andet afsnit, i de samordnede love om statsrådet af 12. januar 1973

	
	

	
	i betragtning af ministerens retningslinjer af 7. december 2016 på grundlag af udtalelsen fra det blandede udvalg om produkter, der indeholder rishævemiddel

	
	

	
	

	
	UDSTEDT FØLGENDE BEKENDTGØRELSE:

	
	

	
	Artikel 1. Artikel 2 i ministeriel bekendtgørelse af 19. februar 2009 om fremstilling af og handel med kosttilskud, der indeholder andre stoffer end næringsstoffer og planter eller plantepræparater, suppleres af et afsnit, der affattes således:
"Andre produkter, med undtagelse af dem, der indeholder Monascus purpureus (rishævemiddel) eller enhver anden kilde til monacolin K, som markedsføres eller mærkes før [dato for offentliggørelse + 10 dage], og som ikke opfylder bestemmelserne herfor, kan markedsføres, indtil lagrene er tømt og senest den 26. oktober 2019." 

	
	

	
	Artikel 2. I bilaget til samme bekendtgørelse tilføjes de følgende punkter i listen over stoffer, hvis anvendelse i kosttilskud er underlagt visse betingelser, som følger:


	Andre stoffer:
	Kosttilskud, der indeholder andre stoffer, kan kun markedsføres, hvis de opfylder følgende betingelser:

	
	Indtagelsen af den anbefalede dagsdosis, der er angivet på mærkningen, den ydre form eller i reklamer, skal medføre, at den indtagne mængde af det andet stof er i overensstemmelse med følgende mindste eller højeste indhold:
	Med forbehold for de generelle og specifikke bestemmelser vedrørende mærkningen for, den ydre form på og reklamer for fødevarer skal mærkningen af kosttilskud omfatte en advarsel, hvis indhold er som følger:
	andre betingelser:

	Koffein
	Maksimum: 80 mg/dag (samlet indhold)
	
	Mærkningen skal overholde bestemmelserne i bilag III, punkt 4.2, til forordning (EU) nr. 1169/2011 om fødevareinformation til forbrugerne.
I henhold til disse bestemmelser svarer koffeinindholdet til det samlede indhold, herunder når det stammer fra øvrige kilder, inklusive planter.

	Lutein
	Minimum: 2 mg/dag 
Maksimum: 20 mg/dag
	
	

	Lycopen
	Minimum: 2,5 mg/dag
Maksimum: 15 mg/dag
	
	Kun produkter, der er i overensstemmelse med forordning (EU) 2015/2283 om nye fødevareingredienser, er tilladte.

	Monascus purpureus (rishævemiddel) eller enhver anden kilde til monacolin K
	Maksimum: 10 mg/dag monacolin K
	På den ydre emballage anføres: ”Dette produkt er uegnet for gravide eller ammende kvinder, børn og unge, personer over 70 år, personer med lever-, nyre- eller muskulære problemer, personer, der tager lægemidler, der kan give anledning til kombinationseffekter (f.eks. lægemidler til kolesterolnedsættelse), personer med overfølsomhed over for statiner.
I tvivlstilfælde bør du spørge din læge eller apoteker til råds." 
	Kun produkter, der er i overensstemmelse med forordning (EU) 2015/2283 om nye fødevareingredienser, er tilladte. 
Maksimumsindholdet af citrinin skal efterleve forordning (EU) nr. 212/2014.
Monacolin K-dosissen skal være standardiseret (højst 10 % afvigelse).
Monacolin K-indholdet skal være angivet i notifikationen.


	
	
	

	
	
	

	Bruxelles, den 26. oktober 2018                                        

	
	
	

	Maggie DE BLOCK
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