1. ------IND- 2016 0257 CZ- DA- ------ 20160610 --- --- PROJET
GENNEMFØRELSESDEKRET
af …………… 2016

om kosttilskud og sammensætning af fødevarer
I henhold til § 18, stk. 1, litra a) og t), i lov nr. 110/1997, om fødevarer og tobaksprodukter og om ændringer af visse relaterede love, som ændret ved lov nr. 306/2000, lov nr. 146/2002, lov nr. 316/2004, lov nr. 120/2008 og lov nr. 139/2014, (herefter "loven") fastlægger landbrugsministeren hermed følgende:
§ 1 
Emne
Dette gennemførelsesdekret indarbejder relevant EU-lovgivning
), og regulerer i forbindelse med direkte gældende EU-lovgivning
):
a) krav til sammensætningen af kosttilskud, mærkningen heraf og anvendelsesmetoder
b) krav til fødevarers sammensætning. 
§ 2 
Krav til sammensætningen af kosttilskud 
(1) Vitaminer og mineraler og former heraf, som kan anvendes til produktionen af kosttilskud, er fastlagt i bilag I og II til direktiv 2002/46/EF om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud, som ændret ved direkte gældende EU-lovgivning
). 
(2) Andre stoffer, som må anvendes i produktionen af kosttilskud, samt betingelserne for deres anvendelse er anført i bilag 1 til nærværende gennemførelsesdekret.
§ 3 
Mærkning af kosttilskud 
1. Udover mærkningskravene til emballerede fødevarer, der er fastlagt i direkte gældende EU- lovgivning
), og som regulerer kravene til fødevaremærkning samt kravene reguleret i loven, skal følgende angives på forbrugeremballage: 
a) ordlyden "kosttilskud" i fødevarenavnet 
b) navnet på vitaminer, mineraler eller andre stoffer, der er karakteristiske for produktet 
c) numeriske oplysninger vedrørende mængden af vitaminer, mineraler eller andre stoffer, der har en ernæringsmæssig eller fysiologisk virkning i forbindelse med den anbefalede daglige tilførsel, hvor enhederne anvendt for vitaminer og mineraler skal være dem, der er anført i bilag 1 til direktiv 2002/46/EF om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud, som ændret ved direkte gældende EU-lovgivning
) 
d) oplysninger vedrørende indholdet af vitaminer og mineraler også angivet som en procentdel af referenceindtagsværdien fastlagt i bilag XIII til direkte gældende EU-lovgivning5), disse oplysninger kan vises i grafisk form 
e) den anbefalede daglige tilførsel 
f) en advarsel mod at overstige den anbefalede daglige tilførsel 
g) en advarsel om, at produktet skal opbevares utilgængeligt for børn 
h) en advarsel om, at kosttilskud ikke er en erstatning for en varieret kost 
i) en advarsel med ordlyden "Ikke egnet til gravide" på kosttilskud, der indeholder over 800 µg (RE) A-vitamin i den daglige tilførsel 
j) en advarsel med ordlyden "Kan hæmme blodkoagulering" på kosttilskud, der indeholder planten Ginkgo biloba
k) en advarsel om at stoppe indtaget og søge læge ved mistanke om leversygdom på kosttilskud, der indeholder Cimicifuga racemosa (sort slangerod) eller ekstrakter herfra samt
l) en advarsel om, at det ikke er egnet for bør, unge, gravide og ammende kvinder, personer der indtager lipidsænkende stoffer og personer med nyre- eller leversygdomme og med muskellidelser på kosttilskud, der indeholder monacolin K.
2. Oplysninger i henhold til stk. 1, litra c), angives som gennemsnitlige værdier fastlagt på baggrund af kvantitative analyser af kosttilskuddet gennemført af producenten. 
3. Oplysningerne vedrørende den samlede mængde angives i henhold til anden lovgivning
) eller i henhold til reglerne for mærkning med "e"-symbolet
). En positiv eller negativ volumen- eller massediskrepans på højest 5 % anses ikke som værende misvisende for kunden. 
4. Oplysninger vedrørende mængde er ikke nødvendig for kosttilskud, der sælges i overensstemmelse med styktallet, og hvor antallet tydeligt kan ses gennem emballagen og let kan tælles, eller styktallet angives i forbindelse med mærkningen af fødevaren.
5. Mærkninen må ikke: 
a) tillægge kosttilskuddet egenskaber vedrørende forebyggelse, behandling eller helbredelse af sygdomme hos mennesker eller henvise til disse egenskaber eller
b) indeholde nogen anprisninger, der angiver eller antyder, at en afbalanceret og varieret kost ikke kan give tilstrækkelige mængder næringsstoffer. 
6. Der må angives ernærings- og sundhedsmæssige anprisninger for kosttilskud i overensstemmelse med direkte gældende EU-lovgivning om ernærings- og sundhedsanprisninger af fødevarer
). 
7. Stoffer hvis markedsføring er underlagt direkte gældende EU-lovgivning om nye levnedsmidler
) må kun være til stede i kosttilskud i overensstemmelse med denne forskrift.
§ 4 
Anvendelse af kosttilskud 
Kosttilskud anvendes som kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, også i pulverform, som en væske i ampuller, i flasker med en dråbetæller, og andre lignende former for væske- eller pulverprodukter, der er beregnet til indtag i mindre afmålte mængder og markedsføres på denne måde. 
§ 5
Krav til fødevarers sammensætning
1. Kravene vedrørende tilsætningen af vitaminer, mineraler eller andre stoffer til fødevarer er reguleret af direkte gældende EU-lovgivning om tilsætning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fødevarer
). Følgeende må ikke tilsættes fødevarer, hverken alene eller i en blanding: narkotiske eller psykotropiske stoffer
), prækursorer af stofferne angivet i kategori 1 i direkte gældende EU-lovgivning
), steroider, dvs. stoffer med anabolske og andre hormonelle virkninger, stoffer af hormonel karakter og andre stoffer, der har vist sig at have toksiske, genotoksiske, teratogene, hallucinogene, narkotiske eller andre negative virkninger for det menneskelige legeme
2. Andre stoffer, som ikke må anvendes i fødevareproduktion, er anført i bilag 2 til nærværende gennemførelsesdekret.
§ 6 
Overgangsbestemmelser 
Fødevarer markedsført eller mærket før ikrafttrædelsesdatoen af dette gennemførelsesdekret må sælges, indtil lagrene er opbrugt.
§ 7 
Afsluttende bestemmelser
Dette gennemførelsesdekret er blevet notificeret i medfør af 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.
§ 8 
Ophævende bestemmelser 
Følgende dekreter ophæves:
1. dekret nr. 225/2008 om fastlæggelse af krav til kosttilskud og fødevareberigelse 
2. dekret nr. 352/2009 om ændring af dekret nr. 225/2008 om fastlæggelse af krav til kosttilskud og fødevareberigelse.
§ 9 
Ikrafttrædelse
Dette gennemførelsesdekret træder i kraft den
Minister:
Bilag 1 til dekret nr. .../2016
Betingelser for anvendelse af andre stoffer i kosttilskud 
1. Betingelser for anvendelse af visse planter 
	Plantenavn
	Plantedel
	Maksimalt tilladte mængde i den daglige tilførsel

	Cimicifuga racemosa (sort slangerod)
	Tørret rod og jordstængel
	40 mg

	Citrus aurantium 
(pomerans) 
	Ekstrakt (genberegnet hvad angår mængden af synephrine)
	20 mg synephrine

	Crataegus spp. (havtorn)
	Tørrede blade, blomster, frugter
	1000 mg

	Dioscorea sp. (fra yamsslægten)
	Tørret knold
	100 mg

	Echinacea spp. 
	Tørret rod, toppe
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(malabar tamarind) 
	Skallen (genberegnet hvad angår mængden af hydroxycitricsyre)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Standardiseret 24/6-ekstrakt fra blade 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Tørrede blade
	4000 mg

	Hypericum perforatum (prikbladet perikum)
	Tørrede toppe
	900 mg

	Panax ginseng 
	Tørret rod
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	Tørret træ
	500 mg

	Rhodiola rosea (rosenrod) 
	Standardiseret rodekstrakt (4 % rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (kinesisk schizandra) 
	Tørrede frugter
	600 mg

	Tribulus terrestris (malteserkors)
	Tørrede toppe, frugter
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Tørrede blade
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (vilcacora, katteklo) 
	Tørret rod
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(lægebaldrian) 
	Tørret rod
	1000 mg


2. Betingelser for anvendelse af visse stoffer udover planter 
	Andre stoffer
	Maksimalt tilladte mængde i den daglige tilførsel

	Acetylcarnitin
	500 mg

	Monacolin K fra fermenteret rød gærris (monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimethylaminoethanol)
	20 mg

	Coenzym Q10 (ubiquinon og ubiquinol)
	200 mg

	Orotsyre
	50 mg

	Pycnogenol
	100 mg

	Taurin
	2000 mg


Bilag 2 til dekret nr. .../2016
Liste over andre stoffer, der ikke må anvendes i fødevareproduktion 
1. Planter, der ikke må anvendes i fødevareproduktion
	Latinsk navn
	Dansk navn
	Plantedel

	Aconitum spp.
	Stormhat
	Rod

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Pinselinje
	Toppe

	Alkanna spp.
	Alkanna 
	

	Alstonia spp.
	Alstonia
	Bark

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Kongekommen
	Frugt

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Anchusa 
	

	Apocynum spp.
	Singrønfamilien
	Rod

	Areca catechu L.
	Arecanød
	Frø

	Aristolochiaceae
	Slangerodsfamilien
	

	Artemisia cina
	Kinesisk malurt
	

	Asarum spp.
	Hasselurt
	Toppe

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebracho
	Bark

	Atropa spp.
	Galnebær
	Blade, toppe, rod

	Azadirachta indica
	Neem
	

	Baccharis coridifolia
	Korsrod
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Hjulkrone
	Toppe, blomster

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Senecio
	

	Caltha palustris
	Engkabbeleje
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Aleksandrinersennes 
	Blad, frugt

	Cassia angustifolia VAHL
	Sennes
	Blad, frugt

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Purpurøje
	Toppe

	Cephaelis spp.
	Brækrod
	Rod

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Kolokvint
	Frugt

	Clematis spp.
	Clematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Grå myrobalan
	

	Colchicum spp.
	Høsttidløs
	Frø

	Conium maculatum
	Almindelig skarntyde
	

	Convallaria majalis L.
	Liljekonval
	Blade, toppe

	Corydalis spp.
	Corydalis
	Rod

	Croton tiglium
	Oliekroton
	

	Cynoglossum spp.
	Forglemmigej 
	

	Datura spp.
	Datura
	Blade, toppe, frø

	Digitalis spp.
	Fingerbøl
	Blade

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Almindelig mangeløv
	Jordstængler

	Duboisia spp.
	Duboisia
	Blade

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Æselagurk
	Frugt

	Ephedra spp.
	Ledris
	Toppe

	Erechthites spp.
	Sommercypres
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Californisk guldvalmue
	Toppe

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Hjortetrøst
	

	Euphorbia spp.
	Vortemælk
	Toppe, tørret saft

	Exogonium purga
	Jalape
	

	Frangula alnus MILL.
	Almindelig trøst
	Bark

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Gul jasmin
	Rod

	Genista tinctoria
	Farvevisse
	

	Gossypium spp.
	Bomuldsplante
	Frø

	Heliotropium spp.
	Heliotrop
	

	Helleborus spp.
	Julerose
	Rod

	Hydrastis canadensis L.
	Guldsegl
	Rod

	Hyoscyamus spp.
	Bulmeurt
	Blade, toppe

	Chelidonium majus L.
	Svaleurt
	Rod, blade, toppe

	Chenopodium ambrosioides
	Kinesisk malurt
	

	Ipomoea spp.
	Pragtsnerle
	

	Ledum palustre
	Modepost
	

	Lithospermum officinale
	Lægestenfrø
	

	Lobelia spp.
	Lobelier
	Toppe

	Mallotus philippinensis
	Kamala
	

	Mandragora officinarum L.
	Almindelig alrune
	Rod

	Menispermum canadense,
	Kanadisk månefrø
	

	Menispermum dahuricum
	Asiatisk månefrø
	

	Mucuna pruriens
	Fløjlsbønne
	

	Nerium oleander L.
	Nerie
	Blade, toppe

	Nicotiana spp.
	Tobak
	Blade

	Papaver somniferum L.
	Opiumvalmue
	Frugter med undtagelse af modne frø, tørret saft

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Johimbe
	Bark

	Petasites spp.
	Hestehov
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Kalabarbønne
	Frø

	Pilocarpus spp.
	Jaborandum
	Blade

	Pinellia ternata
	Ban xia
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Fodblad
	Rod

	Polygonum sachalinensis
	Kæmpe pileurt
	

	Polygonum cuspidatum
	Japanpileurt
	

	Pulsatilla vulgaris
	Opret kobjælde
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Indisk slangerod
	Rod

	Rhamnus cathartica L.
	Almindelig tørst
	Bark, frugt

	Rhamnus purshiana DC.
	Amerikansk tørstetræ
	Bark

	Rheum officinale
	Lægerabarber
	Rod

	Rheum palmatum
	Kronerabarber
	Rod

	Rhododendron ferrugineum L.
	Alperose
	Blade

	Ricinus communis L.
	Olieplante
	Frø

	Ruta graveolens
	Almindelig rude
	Toppe

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Gyvel
	Blomst, toppe

	Sassafras albidum
	Sassafras
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Skopolaminurt
	Rod

	Senecio spp.
	Brandbæger
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Sabadilla
	Frø

	Sida cordifolia
	Bala
	

	Sinomenium acutum
	Vinddrage
	

	Spartium junceum L.
	Spansk gyvel
	Blomst, toppe

	Spigelia spp.
	Spigelia
	Tørrede toppe

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Frø

	Strychnos spp. 
	-
	Frø

	Symphytum spp.
	Kulsukker
	Rod

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Pau D'Arco
	Tørret bark

	Taxus spp.
	Taks
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	Toppe

	Tussilago farfara
	Almindelig følfod
	Blade, blomster

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Strandløg
	Løg

	Veratrum spp.
	Foldblad
	Rod

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Uzara
	Rod


2. Andre planter, der ikke må anvendes i fødevareproduktion
	Meldrøjer

	Acetyltryptophan

	Dehydroepiandrosteron (DHEA)

	5-hydroxytryptophan (5-HTP)

	Kolloid sølv

	Lactulose

	Melatonin

	Acetylcystein


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/EF� af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud, som ændret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1170/2009, forordning (EU) nr. 1161/2011, forordning (EU) nr. 119/2014 og forordning (EU) nr. 2015/414. 


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� af 20. december 2006 om ernærings- og sundhedsanprisninger af fødevarer, som ændret. 


Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� af 20. december 2006 om tilsætning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fødevarer, som ændret. 


�) Kommissionens forordning (EF) nr. 1170/2009 af 30. november 2009 om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/46/EF og Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1925/2006 for så vidt angår listerne over vitaminer og mineraler og former heraf, der kan tilsættes til fødevarer, herunder kosttilskud.


Kommissionens forordning (EU) nr. 1161/2011 af 14. november 2011 om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/46/EF, Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1925/2006 og Kommissionens forordning (EF) nr. 953/2009 for så vidt angår listerne over mineraler, der kan tilsættes til fødevarer.


Kommissionens forordning (EU) nr. 119/2014 af 7. februar 2014 om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/46/EF, Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1925/2006 for så vidt angår chromberiget gær, der anvendes til produktionen af kosttilskud, og chrom(III)lactat, trihydrat, der tilsættes til fødevarer.


Kommissionens forordning (EU) 2015/414 af 12. marts 2015 om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/46/EF for så vidt angår (6S)-5-methyltetrahydrofolsyre, glucosaminsalt, der anvendes til produktionen af kosttilskud. 


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fødevareinformation til forbrugerne, om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophævelse af Kommissionens direktiv 87/250/EØF, Rådets direktiv 90/496/EØF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004.


�) Kommissionens forordning (EF) nr. 1170/2009.


�) Dekret nr. 113/2005 om metoden til mærkning af fødevarer og tobaksprodukter, som ændret. 


�) Lov nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� om metrologi, som ændret. 


Dekret nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� om metoden, der bruges til produktion af visse typer færdigpakkede varer, hvis mængde udtrykkes i masse- eller volumenenheder, som ændret. 


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� 


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. 


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1925/2006.


�) Lov nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� om afhængighedsskabende stoffer og om ændring af visse andre love, som ændret. 


�) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� af 11. februar 2004 om narkotikaprækursorer.
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