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	Konungariket Belgien

	
	_________

	
	DEN FEDERALA OFFENTLIGA FÖRVALTNINGEN FÖR FOLKHÄLSA, SÄKERHET I LIVSMEDELSKEDJAN OCH MILJÖ 

	
	______________________

	
	Ministerförordning om ändring av ministerförordningen av den 19 februari 2009 om tillverkning av och handel med kosttillskott som innehåller andra ämnen än näringsämnen och växter eller växtbaserade beredningar

	
	

	
	

	
	Folkhälsoministern föreskriver följande, 

	
	

	
	med beaktande av lagen av den 24 januari 1977 om skydd av konsumenters hälsa vad gäller livsmedel och andra produkter, artikel 2, 

	
	

	
	med beaktande av den kungliga förordningen av den 12 februari 2009 om tillverkning av och handel med kosttillskott som innehåller andra ämnen än näringsämnen och växter eller växtbaserade beredningar, artikel 3,

	
	

	
	med beaktande av ministerförordningen av den 19 februari 2009 om tillverkning av och handel med kosttillskott som innehåller andra ämnen än näringsämnen och växter eller växtbaserade beredningar,

	
	

	
	med beaktande av yttrandena från hälsovårdsmyndighetens råd, avgivna den 2 december 2009, den 11 januari 2012 och den 3 februari 2016,

	
	

	
	med beaktande av yttrandet från det rådgivande rådet för livsmedelspolitik och användning av andra konsumtionsprodukter, avgett den 18 april 2017,

	
	

	
	med beaktande av finansinspektörens yttrande, avgett den 22 mars 2017,

	
	

	
	med beaktande av meddelandet till kommissionen av den 10 maj 2017, i enlighet med artikel 5.1 i Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsförfarande beträffande tekniska standarder och föreskrifter och beträffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster,

	
	

	
	med beaktande av begäran om ett yttrande 63.826/3 inom en tidsfrist på trettio dagar som förlängts från femton dagar enligt lag, i enlighet med artikel 84.1.1.2 i lagarna om Conseil d’Etat, samordnade den 12 januari 1973, som lämnades till Conseil d’État den 27 juni 2018 och registrerades den 2 juli 2018,

	
	

	
	med beaktande av avsaknaden av ett yttrande inom denna tidsfrist,

	
	

	
	med beaktande av artikel 84.4.2 i lagarna om Conseil d’Etat, samordnade den 12 januari 1973,

	
	

	
	med beaktande av ministerns riktlinjer baserade på yttrandet från den gemensamma kommittén gällande produkter som innehåller rödris, antagna den 7 december 2016.

	
	

	
	

	
	FÖRORDNING:

	
	

	
	Artikel 1. Artikel 2 i ministerförordningen av den 19 februari 2009 om tillverkning av och handel med kosttillskott som innehåller andra ämnen än näringsämnen och växter eller växtbaserade beredningar kompletteras med ett stycke med följande lydelse:
”Produkter som släppts ut på marknaden eller etiketterats före den [datum för offentliggörande + 10 dagar] och som inte uppfyller kraven i denna förordning får säljas så länge lagren räcker, dock senast den [datum för undertecknande + 1 år], med undantag för produkter som innehåller rödris och varje annan källa till monakolin K. ”.

	
	

	
	Artikel 2. I den förteckning över andra ämnen som endast på vissa villkor får användas i kosttillskott som återfinns i bilagan till förordningen läggs följande poster till:


	Annat ämne:
	Kosttillskott som innehåller andra ämnen får släppas ut på marknaden endast om följande villkor uppfylls:

	
	Den dagsdos som rekommenderas på etiketten, i presentationen eller i marknadsföringen ska innebära ett intag av det andra ämnet som överensstämmer med följande minimi- eller maximimängder:
	Utan att det påverkar tillämpningen av allmänna och specifika bestämmelser gällande etikettering, presentation och marknadsföring av livsmedel ska ett varningsmeddelande med följande innehåll återfinnas på kosttillskottens etiketter:
	Andra villkor:

	Koffein
	Maximum: 80 mg/dag (totalt innehåll)
	
	Etiketten måste uppfylla kraven i punkt 4.2 i bilaga III till förordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahållande av livsmedelsinformation till konsumenterna.
I enlighet med dessa bestämmelser avser koffeininnehållet det totala innehållet, inklusive koffein som härrör från andra källor, såsom växter.

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

	Lykopen
	Minimum: 2,5 mg/dag
Maximum: 15 mg/dag
	
	Endast produkter som överensstämmer med förordning (EU) nr 2015/2283 om nya livsmedelsingredienser är tillåtna.

	Monascus purpureus (rödris) och varje annan källa till monakolin K
	Maximum: 10 mg monakolin K/dag
	Följande ska anges på den yttre förpackningen: ”Den här produkten ska inte användas under graviditet eller amning, av barn eller ungdomar, personer över 70 år, personer med lever-, njur- eller muskelsjukdom, personer som tar läkemedel som kan ge upphov till interaktioner (kolesterolsänkande läkemedel) eller personer som är överkänsliga mot statiner.
Rådgör med läkare eller apotekare om du är osäker. ”
	Endast produkter som överensstämmer med förordning (EU) nr 2015/2283 om nya livsmedelsingredienser är tillåtna. 
Gränsvärdena för citrinin i förordning (EU) nr 212/2014 måste följas.
Dosen monakolin K ska vara standardiserad (högst 10 procents avvikelse).
Monakolin K-innehållet ska anges i anmälningshandlingarna.


	
	
	

	
	
	

	Bryssel, den 26 oktober 2018

	
	
	

	Maggie De Block
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