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	Οι κανονισμοί της Σουηδικής Υπηρεσίας Τροφίμων σχετικά με τα συμπληρώματα διατροφής·
	LIVSFS 2022:xx
Δημοσιεύθηκε στις Κάντε κλικ εδώ για εισαγωγή ημερομηνίας.



εγκρίθηκε στις Κάντε κλικ εδώ για εισαγωγή ημερομηνίας.
Δυνάμει των άρθρων 5–7 του διατάγματος για τα τρόφιμα (2006:813), η Σουηδική Υπηρεσία Τροφίμων ορίζει[footnoteRef:1] τα ακόλουθα.  [1:  Βλ. οδηγία 2002/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 10ης Ιουνίου 2002, για την προσέγγιση των νομοθεσιών των κρατών μελών περί των συμπληρωμάτων διατροφής, όπως τροποποιήθηκε με τον κανονισμό (ΕΕ) 2021/418 της Επιτροπής. Βλέπε επίσης την οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 9ης Σεπτεμβρίου 2015, για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών.] 

Πεδίο εφαρμογής
Τμήμα 1  Οι διατάξεις αυτές εφαρμόζονται στα τρόφιμα που διατίθενται στην αγορά ως συμπληρώματα διατροφής.
Όροι και ορισμοί
Τμήμα 2  «Συμπληρώματα διατροφής» σημαίνει τα τρόφιμα τα οποία
1. προορίζονται για τη συμπλήρωση της κανονικής διατροφής·
2. είναι συμπυκνωμένες πηγές θρεπτικών ουσιών ή άλλων ουσιών με θρεπτική ή φυσιολογική επίδραση, μεμονωμένες ή σε συνδυασμό με άλλες· και
3. διατίθενται σε δοσομετρική μορφή, δηλαδή σε μορφές όπως καψάκια, παστίλιες, δισκία, χάπια και άλλες παρόμοιες μορφές, φακελάκια σκόνης, αμπούλες υγρών, σταγονομετρικές φιάλες και άλλα παρόμοια παρασκευάσματα υγρών ή σκονών που προορίζονται να λαμβάνονται σε μετρημένες μικρές ποσότητες.
«Θρεπτικά συστατικά» σημαίνει βιταμίνες και ανόργανα συστατικά.
Συσκευασία και επισήμανση
Τμήμα 3  Τα συμπληρώματα διατροφής μπορούν να παραδοθούν στον τελικό καταναλωτή μόνο σε προσυσκευασμένη μορφή.

Τμήμα 4  Ο όρος «συμπληρώματα διατροφής» χρησιμοποιείται στα προϊόντα που καλύπτονται από τους παρόντες κανονισμούς. 

Τμήμα 5  Η συσκευασία πρέπει να φέρει την ακόλουθη επισήμανση:
1. ονομασίες των κατηγοριών θρεπτικών ουσιών ή άλλων ουσιών που χαρακτηρίζουν το προϊόν ή τη φύση των εν λόγω θρεπτικών ή άλλων ουσιών·
2. συνιστώμενη ημερήσια δόση του προϊόντος· 
3. ότι δεν πρέπει να γίνεται υπέρβαση της συνιστώμενης ημερήσιας δόσης· 
4. ότι τα συμπληρώματα διατροφής δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ως υποκατάστατο μιας ποικίλης διατροφής· και
5. ότι τα συμπληρώματα διατροφής θα πρέπει να φυλάσσονται μακριά από μικρά παιδιά.

Τμήμα 6  Η επισήμανση και η παρουσίαση των συμπληρωμάτων διατροφής μπορεί να μην περιλαμβάνει κανένα ισχυρισμό ή συμπέρασμα ότι μια ισορροπημένη και ποικίλη διατροφή δεν μπορεί να παρέχει κατάλληλες ποσότητες θρεπτικών ουσιών γενικά. 

Τμήμα 7  Οι ποσότητες θρεπτικών ουσιών και άλλων ουσιών με θρεπτικές ή φυσιολογικές επιδράσεις που υπάρχουν στο προϊόν πρέπει να δηλώνονται στην επισήμανση σε αριθμητική μορφή. Οι αναφερόμενες ποσότητες αφορούν το περιεχόμενο της συνιστώμενης ημερήσιας δόσης του προϊόντος.
	Οι αναφερόμενες ποσότητες είναι μέσες ποσότητες βάσει της ανάλυσης του προϊόντος από τον παρασκευαστή και εκφράζονται στις μονάδες βιταμινών και ανόργανων συστατικών που ορίζονται στο παράρτημα Ι της οδηγίας 2002/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 10ης Ιουνίου 2002, για την προσέγγιση των νομοθεσιών των κρατών μελών περί των συμπληρωμάτων διατροφής.

Τμήμα 8  Οι ποσότητες βιταμινών και ανόργανων συστατικών εκφράζονται ως ποσοστό των τιμών αναφοράς που καθορίζονται στο παράρτημα XIII του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 25ης Οκτωβρίου 2011, σχετικά με την παροχή πληροφοριών για τα τρόφιμα στους καταναλωτές, την τροποποίηση των κανονισμών του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 1924/2006 και (ΕΚ) αριθ. 1925/2006 και την κατάργηση της οδηγίας 87/250/ΕΟΚ της Επιτροπής, της οδηγίας 90/496/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της οδηγίας 1999/10/ΕΚ της Επιτροπής, της οδηγίας 2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, των οδηγιών της Επιτροπής 2002/67/ΕΚ και 2008/5/ΕΚ και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 608/2004 της Επιτροπής. 
	Το ποσοστό που αναφέρεται στην πρώτη παράγραφο μπορεί επίσης να εκφράζεται σε γραφική μορφή. 
Βιταμίνες και ανόργανα συστατικά
Τμήμα 9  Στην παρασκευή συμπληρωμάτων διατροφής επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μόνο βιταμίνες και ανόργανα συστατικά που απαριθμούνται στο παράρτημα Ι της οδηγίας 2002/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου.  

Τμήμα 10  Στην παρασκευή συμπληρωμάτων διατροφής επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μόνο εκείνες οι ενώσεις βιταμινών ή ανόργανων συστατικών που απαριθμούνται στο παράρτημα II της οδηγίας 2002/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου.
	Οι εν λόγω ενώσεις βιταμινών ή ανόργανων συστατικών πρέπει να πληρούν, κατά περίπτωση, τα κριτήρια καθαρότητας τα οποία
1. η Επιτροπή έχει υιοθετήσει σύμφωνα με την οδηγία 2002/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου· ή
2. έχουν θεσπιστεί από το δίκαιο της Ένωσης και ισχύουν για την παρασκευή τροφίμων για σκοπούς άλλους από τα συμπληρώματα διατροφής. 
	Ελλείψει καθιερωμένων κριτηρίων καθαρότητας, ισχύουν τα γενικώς αποδεκτά κριτήρια καθαρότητας που συνιστώνται από διεθνείς φορείς.  
Βιταμίνη D και ιώδιο
Τμήμα 11  Η συνιστώμενη ημερήσια δόση ενός συμπληρώματος διατροφής που διατίθεται στην αγορά στη Σουηδία δεν πρέπει να περιέχει επίπεδα 
1. βιταμίνης D άνω των 80 μg· ή 
2. ιωδίου άνω των 200 μg. 

Τμήμα 12  Για μεμονωμένα προϊόντα, η Σουηδική Υπηρεσία Τροφίμων μπορεί να χορηγεί παρεκκλίσεις από τις οριακές τιμές για τη βιταμίνη D ή το ιώδιο που ορίζονται στο τμήμα 11, εάν η Υπηρεσία κρίνει ότι το επίπεδο βιταμίνης D ή ιωδίου που προτείνεται από τον αιτούντα σε συνιστώμενη ημερήσια δόση του προϊόντος δεν παρουσιάζει κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία. 
	Κάθε παρέκκλιση εξαρτάται από την τήρηση της οριακής τιμής για τη βιταμίνη D ή το ιώδιο που καθορίζεται στη σχετική απόφαση. 

Τμήμα 13  Η αίτηση παρέκκλισης για μεμονωμένα προϊόντα σύμφωνα με το τμήμα 12 περιέχει τις ακόλουθες πληροφορίες:
1. ονοματεπώνυμο, διεύθυνση και στοιχεία επικοινωνίας του αιτούντος·
2. ονομασία και σύνθεση του προϊόντος·
3. προτεινόμενη ποσότητα βιταμίνης D ή ιωδίου στη συνιστώμενη ημερήσια δόση του προϊόντος· και
4. επιστημονικά στοιχεία που αποδεικνύουν ότι η προτεινόμενη ποσότητα βιταμίνης D ή ιωδίου στη συνιστώμενη ημερήσια δόση του προϊόντος δεν ενέχει κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία.


1. Οι παρόντες κανονισμοί τίθενται σε ισχύ την 1η Ιανουαρίου 2024 όσον αφορά στο τμήμα 11 και άλλως την 1η Νοεμβρίου 2022. 
2. Οι κανονισμοί αυτοί καταργούν τους κανονισμούς της Σουηδικής Υπηρεσίας Τροφίμων (LIVSFS 2003:9) σχετικά με τα συμπληρώματα διατροφής.
3. Τα συμπληρώματα διατροφής που δεν συμμορφώνονται με το τμήμα 11 μπορούν να διατίθενται στην αγορά έως ότου εξαντληθούν τα αποθέματα, υπό τον όρο ότι έχουν διατεθεί στην αγορά ή έχουν επισημανθεί πριν από την 1η Ιανουαρίου 2024. 
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