1. ------IND- 2016 0257 CZ- NL- ------ 20160610 --- --- PROJET
UITVOERINGSBESLUIT
van …………… 2016,

betreffende voedingssupplementen en de samenstelling van levensmiddelen
Overeenkomstig § 18, lid 1, onder a) en t), van wet nr. 110/1997 betreffende levensmiddelen en tabaksproducten en wijzigingen aan bepaalde verwante wetten, zoals gewijzigd door wet nr. 306/2000, wet nr. 146/2002, wet nr. 316/2004, wet nr. 120/2008 en wet nr. 139/2014, (hierna de „wet” genoemd) legt het Ministerie van Landbouw hierbij het volgende vast:
§ 1 
Onderwerp
Dit uitvoeringsbesluit integreert de passende EU-wetgeving
) en regelt in verband met de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving
) het volgende:
a) de eisen voor de samenstelling van voedingssupplementen, evenals hun etikettering en gebruikswijze;
b) de eisen voor de samenstelling van levensmiddelen. 
§ 2 
Eisen voor de samenstelling van voedingssupplementen 
1) Vitaminen en mineralen en vormen daarvan die kunnen worden gebruikt voor de vervaardiging van voedingssupplementen zijn vastgelegd in bijlage I en II bij Richtlijn 2002/46/EG betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen der lidstaten inzake voedingssupplementen, zoals gewijzigd door rechtstreeks toepasselijke wetgeving van de Europese Unie
). 
2) Sommige andere stoffen die mogen worden gebruikt bij de vervaardiging van voedingssupplementen en de omstandigheden waarin ze mogen worden gebruikt, zijn vermeld in bijlage 1 bij dit uitvoeringsbesluit.
§ 3 
Etikettering van voedingssupplementen 
1) Naast de eisen voor de etikettering van verpakte levensmiddelen die zijn vastgelegd in de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving
) waarin de etikettering van levensmiddelen wordt geregeld en de eisen die in de wet zijn vastgesteld, moet het volgende worden vermeld op de consumentenverpakking: 
a) het woord „voedingssupplement” in de benaming van het voedingsmiddel; 
b) de benaming van vitaminen, mineralen of andere stoffen die het product kenmerken; 
c) numerieke informatie met betrekking tot het gehalte aan vitaminen, mineralen of andere stoffen die een nutritioneel of fysiologisch effect hebben met betrekking tot de aanbevolen dagelijkse hoeveelheid, waarbij de eenheden voor vitaminen en mineralen worden gebruikt zoals ze zijn vermeld in bijlage 1 bij Richtlijn 2002/46/EG betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen der lidstaten inzake voedingssupplementen, zoals gewijzigd door de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving
); 
d) informatie met betrekking tot het gehalte aan vitaminen en mineralen, eveneens uitgedrukt als een percentage van de referentie-innamewaarde zoals vastgelegd in bijlage XIII bij de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving5), wanneer deze informatie in grafische vorm kan worden weergegeven; 
e) de aanbevolen dagelijkse hoeveelheid; 
f) een waarschuwing tegen overschrijding van de aanbevolen dagelijkse hoeveelheid; 
g) een waarschuwing dat het product buiten het bereik van kinderen moet worden gehouden; 
h) een waarschuwing dat voedingssupplementen geen vervanging vormen van een evenwichtige voeding; 
i) een waarschuwing die luidt „Niet geschikt voor zwangere vrouwen” bij voedingssupplementen die meer dan 800 µg (RE) vitamine A bevatten in de dagelijkse hoeveelheid; 
j) een waarschuwing die luidt „Kan de bloedstolling verminderen” bij voedingssupplementen die de plant Ginkgo biloba bevatten;
k) een waarschuwing om de inname te stoppen en een arts te waarschuwen in het geval van vermoeden van een leverziekte bij voedingssupplementen die Cimicifuga racemosa (zwarte zilverkaars) of extracten ervan bevatten; en
l) een waarschuwing dat het supplement niet geschikt is voor kinderen, jongeren, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, personen die hypolipemiërende middelen gebruiken en personen met een nier- of leverziekte of spieraandoening bij supplementen die monacoline K bevatten.
2) De informatie overeenkomstig lid 1, onder c), wordt vermeld als gemiddelde waarden bepaald op basis van een door de producent uitgevoerde kwantitatieve analyse van het voedingssupplement. 
3) De informatie over de totale hoeveelheid wordt verstrekt overeenkomstig andere wetgeving
) of overeenkomstig de voorschriften voor markering met het „e”-teken
). Een positief of negatief volume of een verschil in gewicht van maximaal 5 % wordt niet beschouwd als misleidend voor de consument. 
4) Het verstrekken van informatie over de hoeveelheid is niet verplicht voor voedingssupplementen die volgens het aantal stuks worden verkocht, en waarbij dit aantal duidelijk zichtbaar is door de verpakking en gemakkelijk kan worden geteld, of waarbij het aantal stuks wordt aangegeven bij de markering van het levensmiddel.
5) De markering mag geen: 
a) eigenschappen aan voedingssupplementen toeschrijven die verband houden met het voorkomen, behandelen of genezen van ziekten van de mens, of naar deze eigenschappen verwijzen; of
b) claims bevatten die aangeven of suggereren dat een evenwichtige en gevarieerde voeding niet voldoende nutriënten bevat. 
6) Voedings- en gezondheidsclaims voor voedingssupplementen mogen worden opgesteld in overeenstemming met de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving inzake voedings- en gezondheidsclaims voor levensmiddelen
). 
7) Stoffen waarvan het in de handel brengen onderhevig is aan de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving betreffende nieuwe voedingsmiddelen
) mogen uitsluitend in voedingssupplementen aanwezig zijn in overeenstemming met deze Verordening.
§ 4 
Gebruik van voedingssupplementen 
Voedingssupplementen worden ingenomen in de vorm van capsules, pastilles, tabletten, pillen en soortgelijke vormen, alsook in poedervorm, als vloeistof in ampullen, in flesjes met een druppelaar, en in andere soortgelijke vormen van vloeistoffen of poeders, bedoeld voor inname in kleine, afgemeten hoeveelheden, en worden op deze manier in de handel gebracht. 
§ 5
Eisen voor de samenstelling van levensmiddelen
1) De eisen voor het toevoegen van vitaminen, mineralen of andere stoffen aan levensmiddelen worden geregeld door de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving betreffende de toevoeging van vitaminen en mineralen en bepaalde andere stoffen aan levensmiddelen
). De volgende stoffen mogen niet, afzonderlijk of in een mengsel, worden toegevoegd aan levensmiddelen: narcotische of psychotrope stoffen
), precursoren van stoffen die in categorie 1 van de rechtstreeks toepasselijke EU-wetgeving
) vermeld staan, steroïden, d.w.z. stoffen met anabole en andere hormonale effecten, stoffen van hormonale aard, en andere stoffen waarvan is aangetoond dat ze een toxisch, genotoxisch, teratogeen, hallucinogeen, narcotisch of ander negatief effect hebben op het menselijk lichaam.
2) Sommige andere stoffen die niet mogen worden gebruikt, staan vermeld in bijlage 2 bij dit uitvoeringsbesluit.
§ 6 
Overgangsbepalingen 
Levensmiddelen die in de handel zijn gebracht of van een etiket zijn voorzien voorafgaand aan de datum van inwerkingtreding van dit uitvoeringsbesluit, mogen worden verkocht tot de voorraden zijn uitgeput.
§ 7 
Slotbepalingen
Dit uitvoeringsbesluit is aangemeld overeenkomstig Richtlijn (EU) nr. 2015/1535 van het Europees Parlement en de Raad van 9 september 2015 betreffende een informatieprocedure op het gebied van technische voorschriften en regels betreffende de diensten van de informatiemaatschappij.
§ 8 
Intrekkingsbepalingen 
De volgende besluiten worden ingetrokken:
1. Besluit nr. 225/2008 houdende vereisten voor voedingssupplementen en de verrijking van levensmiddelen; 
2. Besluit nr. 352/2009 tot wijziging van besluit nr. 225/2008 houdende vereisten voor voedingssupplementen en de verrijking van levensmiddelen.
§ 9 
Inwerkingtreding
Dit uitvoeringsbesluit treedt in werking op
Minister:
Bijlage 1 bij besluit nr. …/2016
Voorwaarden voor gebruik van andere stoffen in voedingssupplementen 
1. Voorwaarden voor gebruik van bepaalde planten 
	Naam van de plant
	Onderdeel van de plant
	Maximaal toegelaten gehalte in dagelijkse hoeveelheid

	Cimicifuga racemosa (zwarte zilverkaars)
	Gedroogde wortel en wortelstok
	40 mg

	Citrus aurantium 
(zure sinaasappel) 
	Extract (herberekend voor gehalte aan synefrine)
	20 mg synefrine

	Crataegus spp. (meidoorn)
	Gedroogde bladeren, bloemen, vruchten
	1 000 mg

	Dioscorea sp. (geslacht Yam)
	Gedroogde knol
	100 mg

	Echinacea spp. 
	Gedroogde wortel, top
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(Malabar tamarinde) 
	Schil (herberekend voor gehalte aan hydroxycitroenzuur)
	2 000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Gestandaardiseerd extract (24/6) van bladeren 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Gedroogde bladeren
	4 000 mg

	Hypericum perforatum (sint-janskruid)
	Gedroogde top
	900 mg

	Panax ginseng 
	Gedroogde wortel
	2 000 mg

	Ptychopetalum olacoides (Muira Puama)
	Gedroogd hout
	500 mg

	Rhodiola rosea (rozewortel) 
	Gestandaardiseerd wortelextract (4 % rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (vijfsmakenbes) 
	Gedroogde vruchten
	600 mg

	Tribulus terrestris (geitenkop)
	Gedroogde top, vruchten
	2 000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Gedroogde bladeren
	1 000 mg

	Uncaria tomentosa (vilcacora, kattenklauw) 
	Gedroogde wortel
	1 000 mg

	Valeriana officinalis
(echte valeriaan) 
	Gedroogde wortel
	1 000 mg


2. Voorwaarden voor gebruik van andere stoffen dan planten 
	Andere stoffen
	Maximaal toegelaten gehalte in dagelijkse hoeveelheid

	Acetylcarnitine
	500 mg

	Monacoline K uit gefermenteerde rode gist van rijst (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimethylaminoethanol)
	20 mg

	Co-enzym Q10 (ubichinon en ubichinol)
	200 mg

	Orotinezuur
	50 mg

	Pycnogenol
	100 mg

	Taurine
	2 000 mg


Bijlage 2 bij besluit nr. …/2016
Lijst van andere stoffen die niet mogen worden gebruikt bij de vervaardiging van levensmiddelen 
1. Planten die niet mogen worden gebruikt bij de vervaardiging van levensmiddelen
	Latijnse naam
	Nederlandse naam
	Onderdeel van de plant

	Aconitum spp.
	Monnikskap
	Wortel

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Voorjaarsadonis
	Top

	Alkanna spp.
	Alkanna 
	

	Alstonia spp.
	Alstonia
	Schors

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Zevenblad
	Vrucht

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Ossentong 
	

	Apocynum spp.
	Maagdenpalm
	Wortel

	Areca catechu L.
	Arecanoot
	Zaad

	Aristolochiaceae
	Pijpbloem
	

	Artemisia cina
	Wormkruid
	

	Asarum spp.
	Mansoor
	Top

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebrachohout
	Schors

	Atropa spp.
	Belladonna
	Bladeren, top, wortel

	Azadirachta indica
	Neem
	

	Baccharis coridifolia
	Baccharis
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Bernagie
	Top, bloemen

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Kruiskruid
	

	Caltha palustris
	Dotterbloem
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Sennapeul 
	Blad, vrucht

	Cassia angustifolia VAHL
	Senna
	Blad, vrucht

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Roze maagdenpalm
	Top

	Cephaelis spp.
	Psychotria
	Wortel

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Kolokwint
	Vrucht

	Clematis spp.
	Clematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Indiase kruisbes
	

	Colchicum spp.
	Herfsttijloos
	Zaad

	Conium maculatum
	Gevlekte scheerling
	

	Convallaria majalis L.
	Lelietje-van-dalen
	Bladeren, top

	Corydalis spp.
	Helmbloem
	Wortel

	Croton tiglium
	Krotonboom
	

	Cynoglossum spp.
	Vergeet-me-niet 
	

	Datura spp.
	Datura
	Bladeren, top, zaden

	Digitalis spp.
	Vingerhoedskruid
	Bladeren

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	(Mannetjes)varen
	Wortelstok

	Duboisia spp.
	Duboisia
	Bladeren

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Springkomkommer
	Vrucht

	Ephedra spp.
	Efedra
	Top

	Erechthites spp.
	Wilgenroosje
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Goudpapaver
	Top

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Leverkruid
	

	Euphorbia spp.
	Wolfsmelk
	Top, gedroogd sap

	Exogonium purga
	Jalappe
	

	Frangula alnus MILL.
	Gewone vuilboom
	Schors

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Valse jasmijn
	Wortel

	Genista tinctoria
	Verfbrem
	

	Gossypium spp.
	Katoenplant
	Zaad

	Heliotropium spp.
	Heliotropen
	

	Helleborus spp.
	Nieskruid
	Wortel

	Hydrastis canadensis L.
	Goudzegel
	Wortel

	Hyoscyamus spp.
	Bilzekruid
	Bladeren, top

	Chelidonium majus L.
	Stinkende gouwe
	Wortel, bladeren, top

	Chenopodium ambrosioides
	Wormkruid
	

	Ipomoea spp.
	Winde
	

	Ledum palustre
	Moerasrozemarijn
	

	Lithospermum officinale
	Glad parelzaad
	

	Lobelia spp.
	Lobelia
	Top

	Mallotus philippinensis
	Mallotus
	

	Mandragora officinarum L.
	Alruin
	Wortel

	Menispermum canadense,
	-
	

	Menispermum dahuricum
	-
	

	Mucuna pruriens
	Fluweelboon
	

	Nerium oleander L.
	Oleander
	Bladeren, top

	Nicotiana spp.
	Tabaksplant
	Bladeren

	Papaver somniferum L.
	Slaapbol
	Vrucht, behalve rijpe zaden, gedroogd sap

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Yohimbe
	Schors

	Petasites spp.
	Hoefblad
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Kalabarboom
	Zaad

	Pilocarpus spp.
	Jaborandi
	Bladeren

	Pinellia ternata
	-
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kawa
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Voetblad
	Wortel

	Polygonum sachalinensis
	Sachalinse duizendknoop
	

	Polygonum cuspidatum
	Japanse duizendknoop
	

	Pulsatilla vulgaris
	Pulsatilla
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Slangenhout
	Wortel

	Rhamnus cathartica L.
	Sporkehout
	Schors, vrucht

	Rhamnus purshiana DC.
	Cascara
	Schors

	Rheum officinale
	Sierrabarber
	Wortel

	Rheum palmatum
	Turkse rabarber
	Wortel

	Rhododendron ferrugineum L.
	Alpenroos
	Bladeren

	Ricinus communis L.
	Wonderboom
	Zaad

	Ruta graveolens
	Wijnruit
	Top

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Gewone brem
	Bloemen, top

	Sassafras albidum
	Sassafras
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Scopolia carniolica
	Wortel

	Senecio spp.
	Jakobskruiskruid
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Schoenocaulon
	Zaad

	Sida cordifolia
	Zandmalve
	

	Sinomenium acutum
	Menispermum
	

	Spartium junceum L.
	Spaanse brem
	Bloemen, top

	Spigelia spp.
	Spigelia
	Gedroogd, top

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Zaad

	Strychnos spp. 
	-
	Zaad

	Symphytum spp.
	Smeerwortel
	Wortel

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Roze ipé
	Gedroogde schors

	Taxus spp.
	Taxus
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	Top

	Tussilago farfara
	Klein hoefblad
	Bladeren, bloemen

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Zeeajuin
	Bol

	Veratrum spp.
	Veratrum viride
	Wortel

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Bitterwortel
	Wortel


2. Andere stoffen die niet mogen worden gebruikt bij de vervaardiging van levensmiddelen
	Claviceps spp. (claviceps)

	Acetyltryptofaan

	Dehydro-epiandrosteron (DHEA)

	5-hydroxytryptofaan (5-HTP)

	Colloïdaal zilver

	Lactulose

	Melatonine

	N-acetylcysteïne


�) Richtlijn � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/EG� van het Europees Parlement en de Raad van 10 juni 2002 betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen der lidstaten inzake voedingssupplementen, zoals gewijzigd door Verordening (EG) nr. 1170/2009 van de Commissie, Verordening (EU) nr. 1161/2011, Verordening (EU) nr. 119/2014 en Verordening (EU) nr. 2015/414. 


�) Verordening (EG) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� van het Europees Parlement en de Raad van 20 december 2006 inzake voedings- en gezondheidsclaims voor levensmiddelen, zoals gewijzigd. 


Verordening (EG) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� van het Europees Parlement en de Raad van 20 december 2006 betreffende de toevoeging van vitaminen en mineralen en bepaalde andere stoffen aan levensmiddelen, zoals gewijzigd. 


�) Verordening (EG) nr. 1170/2009 van de Commissie van 30 november 2009 tot wijziging van Richtlijn 2002/46/EG van het Europees Parlement en de Raad en Verordening (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parlement en de Raad, wat betreft de lijsten van vitaminen en mineralen en vormen daarvan die aan levensmiddelen, met inbegrip van voedingssupplementen, mogen worden toegevoegd.


Verordening (EU) nr. 1161/2011 van de Commissie van 14 november 2011 tot wijziging van Richtlijn 2002/46/EG van het Europees Parlement en de Raad, Verordening (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parlement en de Raad en Verordening (EG) nr. 953/2009 van de Commissie, wat betreft de lijsten van mineraalverbindingen die aan levensmiddelen mogen worden toegevoegd.


Verordening (EU) nr. 119/2014 van de Commissie van 7 februari 2014 tot wijziging van Richtlijn 2002/46/EG van het Europees Parlement en de Raad en van Verordening (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parlement en de Raad, wat betreft met chroom verrijkte gist die wordt gebruikt voor de vervaardiging van voedingssupplementen en chroom(III)lactaat-trihydraat dat wordt toegevoegd aan levensmiddelen.


Verordening (EU) 2015/414 van de Commissie van 12 maart 2015 tot wijziging van Richtlĳn 2002/46/EG van het Europees Parlement en de Raad, wat betreft (6 S )-5-methyltetrahydrofoliumzuur, glucosaminezout dat bij de vervaardiging van voedingssupplementen wordt gebruikt. 


� ) Verordening (EU) nr. 1169/2011 van het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober 2011 betreffende de verstrekking van voedselinformatie aan consumenten, tot wijziging van Verordeningen (EG) nr. 1924/2006 en (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parlement en de Raad, en tot intrekking van Richtlijn 87/250/EEG van de Commissie, Richtlijn 90/496/EEG van de Raad, Richtlijn 1999/10/EG van de Commissie, Richtlijn 2000/13/EG van het Europees Parlement en de Raad, Richtlijnen 2002/67/EG en 2008/5/EG en Verordening (EG) nr. 608/2004 van de Commissie.


� ) Verordening (EG) nr. 1170/2009 van de Commissie.


�) Besluit nr. 113/2005 inzake de methode voor de etikettering van levensmiddelen en tabaksproducten, zoals gewijzigd. 


� ) Wet nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� inzake metrologie, zoals gewijzigd. 


Besluit nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� inzake het productieproces van bepaalde voorverpakte goederen waarvan de hoeveelheid wordt uitgedrukt in massa- of volume-eenheden, zoals gewijzigd. 


� ) Verordening (EG) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� van het Europees Parlement en de Raad. 


� ) Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad van 27 januari 1997 betreffende nieuwe voedingsmiddelen en nieuwe voedselingrediënten. 


� ) Verordening (EG) nr. 1925/2006 van het Europees Parlement en de Raad.


� ) Wet nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� betreffende verslavende stoffen en betreffende wijzigingen aan bepaalde andere wetten, zoals gewijzigd. 


� ) Verordening (EG) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� van het Europees Parlement en de Raad van 11 februari 2004 inzake drugsprecursoren.
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