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1. Indledning

Denne vejledning beskriver reglerne om sammens@tning og markedsforing af fedevarer frivilligt
tilsat vitaminer, mineraler eller visse andre stoffer med ernaringsmassig eller fysiologisk virkning.
For nemheds skyld kaldes reglerne ”de danske regler” 1 vejledningen.

Visse andre stoffer kan fx vare ekstraheret fra planter, rene stoffer og stoffer, der bade kan bruges
som fodevaretilsetningsstof og som et stof, der skal give en fysiologisk virkning (fx lutein).

Vejledningen er rettet mod Fadevarestyrelsens tilsynsferende og mod producenter, importerer og
forhandlere af disse fedevarer.

Vejledningen er opbygget i kapitler:

e Kapitel 1: Indledning

e Kapitel 2: Regelgrundlag

e Kapitel 3: Tilladte neringsstoffer og nye enskede tilladelser
e Kapitel 4: Deklaration

e Kapitel 5: Droger og ikke-koncentrerede ekstrakter

I bilag A kan virksomheder finde en raekke eksempler pa renhedsbestemmelse og opkoncentrering
til brug for vurdering af, om tilsetningen af et stof til fedevarer, herunder kosttilskud, skal folge de
danske regler. Frivillig tilsetning af vitaminer og mineraler til fodevarer (eksklusive kosttilskud)
skal altid felge de danske regler, nar produkterne skal szlges til forbrugere i Danmark.

For kosttilskud er der separate regler og vejledning for tilsetning af vitaminer og mineraler,
hvorimod tilseetning af visse andre stoffer skal folge denne vejledning og de tilhegrende regler.

SE KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSEN (RETSINFORMATION) OG
KOSTTILSKUDSVEJLEDNINGEN(RETSINFORMATION)

Der er ogsé separate regler for tilsetning af vitaminer, mineraler og andre stoffer til
modermalkserstatninger; tilskudsblandinger, bernemad, fodevarer til serlige medicinske formal og
kosterstatninger til vaegtkontrol. Lees mere pd Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Virksomhedermd desuden ikke i ekologiske fadevarer frivilligt tilseette andre vitaminer, mineraler
eller visse andre stoffer end dem, der er obligatoriske for fodevaren i anden lovgivning.

SE @KOLOGIFORORDNINGENS ARTIKEL 19 (EUR-LEX),
OKOLOGI-GENNEMF@RELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 27 (EUR-LEX) 0G
OKOLOGIVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)
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1.1 Definitioner
Naér der 1 denne vejledning star “stoffer”, sa geelder det felgende:
Stoffer, som har eller er tilsat med det formal at have en ernaringsmassig eller fysiologisk virkning,
0g som:
e ikke er vitaminer eller mineraler,
e har en renhed pa minimum 50 % eller er opkoncentreret 40 gange eller mere, og

e normalt ikke indtages som en fodevare i sig selv og normalt ikke anvendes som en typisk
ingrediens 1 fodevarer.

SE BEKENDTG@RELSE OM TILSEATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 2, STK. 1, NR. 1 (RETSINFORMATION)

Det kan fx veere aminosyrer, stoffer udvundet af planter og dyr samt stoffer sdsom koffein og taurin.
Kun de stoffer og ekstrakter, der opfylder den overstdende definition, skal overholde de danske
regler. Nogle ekstrakter, der indeholder et specifikt stof, skal derfor overholde de danske regler,
mens andre ekstrakter, der indeholder det samme stof i en lavere renhedsgrad eller opkoncentrering,
ikke skal (se kapitel 5 og bilag A).

Nar der 1 denne vejledning stir “naringsstoffer”, s& omfatter det vitaminer, mineraler og andre
stoffer, som har eller er tilsat med det formal-athave en ern@ringsmassig eller fysiologisk virkning.

2. Regelgrundlag

2.1 Fadevareforordningen
Virksomheder skal sikre, at de’krav i fedevarelovgivningen, der er relevante for deres aktiviteter, er

opfyldt for fedevarer 1 alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled og kontrollere, at de krav
er overholdt.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 17 (EUR-LEX)

Virksomheden har ansvaret for, atde solgte fodevarer ikke er farlige for forbrugerne. Virksomheder
ma ikke markedsfore fodevarer, der betragtes som farlige, dvs. hvis de anses for at vare
sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefade.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14 (EUR-LEX),

TILBAGETRAKNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION) OG
VEJLEDNING OM SIKKERHEDSVURDERING AF KOSTTILSKUD (RETSINFORMATION)
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2.2 Berigelsesforordningen
Tilsatning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer er delvist reguleret pd EU-plan.

I bilag I er der en liste over vitaminer og mineraler, som virksomheder m4 tilsatte til fodevarer, og
bilag II er en liste over tilladte vitamin- og mineralkilder (se afsnit 3.6).

I bilag III er der en liste over stoffer, hvis brug 1 fodevarer enten er forbudt, underlagt
begraensninger eller under EU-overvagning. Der er i gjeblikket kun to planter padisten. Ephedra-urt
og praparater heraf, der stammer fra Ephedra-arter, er forbudt i hele EU. Bark af johimbe og
praparater heraf, der stammer fra johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) er
under EU-overvagning.

SE BERIGELSESFORORDNINGENS BILAG I, II 0G III (EUR-LEX)

Hvis en virksomhed tilsatter vitaminer eller mineraler til en fodevare, skal-fedevarens indhold af
vitaminer og mineraler forekomme i en betydelig mangde. Dette er mindst

e 7,5 % af referenceindtaget (RI) pr. 100 ml for drikkevarer,

e 15% afRIpr. 100 g eller100 ml for alle andre fedevarer eller

e 15 % pr. portion for enkeltportionspakninger.

Det er virksomhedens ansvar, at indholdet af vitaminer og mineraler forekommer i en betydelig
maengde.

SE BERIGELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 6, STK. 6 (EUR-LEX) 0G
MZARKNINGSFORORDNINGENS, BILAG XIII, DEL A, PUNKT 2 (EUR-LEX)

Danmark har suppleret EU-reglerne med nationale regler for tils@tning af vitaminer, mineraler og
visse andre stoffer til fadevarer. De danske regler har en mere begrenset definition af et stof end
berigelsesforordningen.

Det betyder, at nogle ingredienser (fx planteingredienser og —ekstrakter) vil vaere omfattet af
forordningen, men ikke af de danske regler (se afsnit 1.1, kapitel 5 og bilag A), og for disse
ingredienser skal virksomheder dokumentere produktsikkerheden (se afsnit 2.1 og kapitel 5).

SE BEKENDTG@RELSE OM TILSEATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 2, STK. 1, NR. 1 (RETSINFORMATION)
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2.3 Gensidig anerkendelse
FORORDNING NR. 764/2008

Princippet om gensidig anerkendelse gelder, nar EU-lovgivningen ikke er fuldt ud harmoniseret.
Gensidig anerkendelse betyder, at et EU-land i de fleste tilfaelde ikke kan forbyde eller begrense
markedsforingen af et produkt, der allerede er lovligt markedsfert, fx produceret, i et andet EU-land
med identisk indhold og pataenkt anvendelse. Det er vigtigt, at produktet ikke bare er markedsfort,
men er lovligt markedsfort.

Myndighederne kan efterfolgende kun forbyde et produkt, der er lovligt markedsfert i et andet EU-
land, hvis de kan dokumentere, at et markedsferingsforbud er nedvendigt-for at beskytte
menneskers sundhed, at forbuddet er egnet til at sikre denne beskyttelse, og at forbuddet ikke gér
leengere end nedvendigt.

Forbyder myndighederne et produkt, skal de samtidig orientere EU-Kommissionen om
markedsforingsforbuddet. Fodevarestyrelsen orienterer derfor Kommissionen, nér styrelsen
forbyder en anmeldt eller ansegt tilsetning til et produkt.

Virksomheder, der ensker at markedsfore produkter 1 Danmark, der er lovligt markedsfort, herunder
produceret, i et andet EU-land, skal overholde de danske regler for tilseetning af vitaminer,
mineraler og visse andre stoffer og folge procedurerne heri (se kapitel 3). Fodevarestyrelsen tager
hejde for reglerne om gensidig anerkendelse 1 sagsbehandlingen:

3. Tilladte neeringsstoffer og'nye onskede tilladelser

3.1 Notifikation (generel gilladelse)
BEKENDTGORELSE OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 4 OG BILAG 1
BEKENDTGORELSE OM TILSATNING AF VITAMINER OG MINERALER § 4 OG BILAG 1

I bilag 1 er der en rekke generelle tilladelser til tilsetning af henholdsvis vitaminer, mineraler og
visse andre stoffer. De generelle tilladelser er den maengde af naringsstof, der allerede er blevet
vurderet sikker. Da mangden af neringsstoffer for produktkategorien er sikker, kan
naringsstofferne tilsettes produkter i en mangde op til den, der stér i bilaget ud for den relevante
produktkategori. Bruger en virksomhed en tilsaetning, der er i en generel tilladelse, skal
virksomheden ikke selv udarbejde eller have dokumentation for sikkerheden.

Virksomheden skal oplyse Fadevarestyrelsen om, at de bruger en generel tilladelse ved at sende en
notifikation senest samtidig med markedsforing. Virksomheden skal i notifikationen skrive, hvilken
tilsetning, der notificeres, af hvem, og til hvilket produkt, samt vedlaegge (oplysningerne fra)
ingrediensliste og naringsdeklaration.

Fadevarestyrelsen registrerer notifikationen og bekrafter modtagelsen via mail. Virksomheden skal

ikke betale for at bruge en generel tilladelse, men den har ansvaret for, at produktet overholder
tilladelsen, herunder den relevante specifikation og EU-reglerne (se afsnit 3.5, 3.6 og 2.2).
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Listen over de generelle tilladelser er ikke endelig. Derimod udvider Fodevarestyrelsen den lgbende
med hgjere maengder og nye naringsstoffer, nar virksomheder anmelder/anseger herom (se afsnit
3.2 0g 3.3), og nar Fadevarestyrelsen pa baggrund af en risikovurdering fra DTU Fodevareinstituttet
vurderer, at tils@tningen er sikker.

Fodevarestyrelsen kan opheve individuelle eller generelle tilladelser for tilsetning af
neringsstoffer, hvis fx:

¢ ny viden dokumenterer, at en tilsetning ikke er sikker, eller
e ctstofibilag 1 bliver forbudt eller underlagt begraensninger pd EU-plan.

SE BERIGELSESFORORDNINGENS BILAG III (EUR-LEX)

Notifikationskravet gelder ikke for kosttilskud, da alle kosttilskud i forvejen skal anmeldes til
Fodevarestyrelsen og registreres efter kosttilskudsreglerne.

SE KOSTTILSKUDSBEKENDTGORELSENS § 3 (RETSINFORMATION)

3.2 Anmeldelse
BEKENDTGORELSE OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER §§ 5 0G 6

BEKENDTGO@RELSE OM TILSATNING AF VITAMINER OG MINERALER §§ 5 0G 6

Det er virksomhedens ansvar at anmelde en tils@tning af neringsstoffer til et produkt, nar
tilsetningen ikke er omfattet af en generel tilladelse. Virksomheder skal anmelde tils@tningen af et
naringsstof til et produkt, nar:

o ecteller flere af de tilsatte n&@ringsstoffer ikke star ved den relevante produktkategori i bilag
1, eller

e mangden af neringsstof i produktet overskrider meengden for den relevante generelle
tilladelse 1 bilag 1, eller

e deribilag1 ikkeeren produktkategori for produktet.

De oplysninger, der skal st i virksomhedens anmeldelse, kan findes i bilag 3. Anmeldelse skal ske
senest 6 maneder, for produktet skal markedsferes i Danmark. Der er et gebyr og sagsbehandling
forbundet med anmeldelser.

SE BETALINGSBEKENDTG@RELSEN (RETSINFORMATION)

Fodevarestyrelsen behandler sagerne hurtigst muligt. Sagsbehandlingstiden mé hejst vare 6
maneder, fra gebyret er betalt, og Fadevarestyrelsen har modtaget alle de nedvendige oplysninger.
Fodevarestyrelsen indhenter derefter en risikovurdering fra DTU Fodevareinstituttet til brug for
sagen.

Inden de seks méneder er giet, sender Fadevarestyrelsen en afgerelse til virksomheden. Overholder

Fodevarestyrelsen ikke denne frist, ma virksomheden markedsfere produktet. Fristen er kun tre
méneder, hvis virksomheden med anmeldelsen har sendt data, der allerede er vurderet og godkendt i
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et andet EU- eller EQS-land. Dokumentation for, at produktet markedsferes eller er registreret i et
andet EU- eller EQS-land, betyder ikke, at tils@tningen er vurderet og godkendt af landets
myndigheder.

Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at tilsetningen er sikker, opdaterer styrelsen derefter bilag 1 si
snart, det er muligt. Andre virksomheder vil herefter ogsa kunne tilsatte naeringsstoffet i op til
samme mangde 1 samme fodevarekategori ved at notificere dette (se afsnit 3.1).

Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at den anmeldte tilsetning ikke er sikker, sender
Fodevarestyrelsen et skriftligt patenkt forbud til virksomheden (partshering): De almindelige
forvaltningsretlige regler gaelder, og derfor kan virksomheden udtale sig om sagen, inden styrelsen
treeffer den endelige afgorelse (se afsnit 2.3).

3.3 Ansoegning om godkendelse af et nyt stof
BEKENDTGORELSE OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 8

Det er virksomhedens ansvar at ansegge om godkendelse af nye stoffer, nar et stof slet ikke fremgar
af de generelle tilladelser. Det geelder kun for andre stoffer end vitaminer og mineraler.
Virksomheder skal ansege om godkendelse til tilsetningen af et nyt stof, nér:

o stoffet ikke fremgar i bilag 1 eller bilag 2, eller

o stoffet fremgar af bilag 1, men ikke overholder specifikationen.

De oplysninger, der skal sta i virksomhedens ansegning, kan‘findes i bilag 3. Ansegningen skal ske
senest seks maneder, for produktet skal markedsfores i Danmark. Der er et gebyr og sagsbehandling
forbundet med ansegninger.

SE BETALINGSBEKENDTG@RELSEN (RETSINFORMATION)

Fodevarestyrelsen behandler sagerne hurtigst muligt. Sagsbehandlingstiden ma hgjst vare 6
maneder, fra gebyret er betalt, og Fadevarestyrelsen har modtaget alle de nedvendige oplysninger.
Fodevarestyrelsen sender virksomhedens materiale til DTU Fadevareinstituttet. DTU
Fodevareinstituttet vurderer, om stoffet sikkert kan bruges, som beskrevet i ansggningen.

Inden de seks méaneder er gaet sender Fodevarestyrelsen en afgerelse til virksomheden. Overholder
Fodevarestyrelsen ikke denne frist, ma virksomheden markedsfere produktet. Fristen er kun tre
méneder, hvis vitksomheden med ansegningen har sendt data, der allerede er vurderet og godkendt i
et andet EU- og EOQS-land. Dokumentation for, at produktet markedsferes eller er registreret i et
andet EU- eller EQS-land, betyder ikke, at tils@tningen er vurderet og godkendt af landets
myndigheder.

Fadevarestyrelsen opdaterer de generelle tilladelser og specifikationerne (se afsnit 3.5) sd snart,det
er muligt. Andre virksomheder vil herefter ogsd kunne bruge stoffet i op til ssamme mengde 1
samme fodevarekategori ved at notificere dette (se afsnit 3.1).
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Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at den anseggte tilsetning ikke er sikker, sender Foadevarestyrelsen
et skriftligt pateenkt forbud til virksomheden (partshering). De almindelige forvaltningsretlige regler
galder, og derfor kan virksomheden udtale sig om sagen inden styrelsen treeffer den endelige
afgorelse (se afsnit 2.3).

Nye fodevarer eller fodevareingredienser

Det er virksomhedens ansvar at sikre, at de ikke anseger om stoffer, der 1 stedet skal godkendes pa
EU-plan efter EU-regler.

Dette kan fx vere nye fodevarer eller fedevareingredienser (novel food), som er stoffer og
ingredienser (herunder udtreek af ingredienser af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse),
der ikke har veret brugt i EU i neevneverdigt omfang for den 15. maj 1997.

Virksomhederne kan bl.a. finde oplysninger om fedevarer, hvis status der er enighed om blandt
medlemsstaterne, 1 kataloget pd EU-Kommissionens hjemmeside. I introduktionen til listen gor EU-
Kommissionen opmarksom p4, at oplysningerne er vejledende. Hvis der ikke er oplysninger i
kataloget, skal virksomheden pa anden vis kunne dokumentere over for Fedevarestyrelsen, at der
ikke er tale om en ny fedevare eller fodevareingrediens, for Fodevarestyrelsen kan begynde
sagsbehandlingen.

SE FORORDNING OM NYE F@DEVARER ELLER FODEVAREINGREDIENSER (EUR-LEX)

3.4 Seerligt om aminosyrer
BEKENDTGORELSE OM TILSETNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 7

Vil en virksomhed tilsa@tte aminosyrer, der kun star i bilag 2, men ikke i bilag 1, skal virksomheden
anmelde tilsetningen (se afsnit 3.2). @nsker en virksomhed at tilsette aminosyrer, der hverken stér i
bilag 1 eller bilag 2, skal virksomheden ansege om en godkendelse af stoffet (se afsnit 3.3).

3.5 Specifikationerfor visse asidre stoffer
BEKENDTGORELSE OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 3, STK. 5, OG BILAG 2

Ved tils@tning af visse andre stoffer skal virksomheder overholde de tilherende specifikationer for
identitet og renhed, som stér i bilag 2, eller nyere versioner af specifikationerne. De
analysemetoder, virksomheden skal bruge som referencemetode ved kontrol af
specifikationskravene, er angivet i bekendtgerelsens bilag 2. Nyere versioner af specifikationerne
og analysemetoder kan ogsa bruges.

For nogle af stofferne er der tilknyttet en dansk specifikation, som kan findes pa Fedevarestyrelsens
hjemmeside.

Visse stoffer 1 de generelle tilladelser kan vaere en ny fedevare eller fedevareingrediens, hvis de
fremstilles pa en ny méde eller fra en ny kilde, og 1 disse tilfeelde skal virksomheden 1 stedet have en
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EU-godkendelse, for de mé bruges (se sidst i afsnit 3.3). Det er virksomhedens ansvar, at de ikke
tilseetter stoffer, der kreever EU-godkendelse.

SE FORORDNING OM NYE FODEVARER ELLER FODEVAREINGREDIENSER (EUR-LEX)

3.6 Specifikationer for vitaminer og mineraler
BERIGELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 5, STK. 2 OG 3

Hvis der i EU-lovgivningen er fastsat renhedskriterier for brug af de tilladte vitamin- og
mineralkilder (se afsnit 2.2) i fremstillingen af fedevarer til andre formél (fx teknologisk), skal
virksomheden ogsa overholde dem, nar formélet med tilsaetningen er at opna en erneringsmeessig
eller fysiologisk virkning (berigelse).

Dette betyder, at hvis en virksomhed tilsatter ascorbinsyre (E300) som kilde til vitamin C til deres
fodevareprodukt, sa skal ascorbinsyren overholde de renhedskriterier, der er i reglerne for
fodevaretilsetningsstoffer.

For de tilladte vitamin- og mineralkilder, hvor der ikke er renhedskriterier.ir EU-lovgivningen,
gelder de almindeligt accepterede renhedskriterier, som anbefales af internationale organer, indtil
der er vedtaget EU-kriterier. Der er ikke laengere danske specifikationer for disse kilder.

3.7 Seerligt om fedevaretilsetningsstoffer
TILSATNINGSSTOFFORORDNINGEN
BEKENDTGORELSE OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 3, STK. 2, OG BILAG 1

Fodevarer m4 kun indeholde EU-godkendte fodevaretilsetningsstoffer. Et fodevaretilsaetningsstof,
der tilseettes med et teknologisk formal, skal overholde de regler, som galder for disse. Fx skal brug
af farvestoffet E 160d (Iycopen) overholde tils@tningsstoflovgivningen.

Virksomheder kan ogsa tilsatte lycopen til en fedevare som et stof med ernaringsmassig eller
fysiologisk virkning. I'det tilfaelde skal tilsetningen overholde reglerne for tilstning af visse andre
stoffer. Der er en generel tilladelse til lycopen i kosttilskud, som angiver, at stoffet ma bruges i en
samlet mangde pa maksimum 15 mg pr. anbefalet daglig dosis. Den samlede mangde lycopen i
produktet ma ikke overstige de 15 mg fra alle kilder, uanset om de er naturlige eller tilsat (bdde med
teknologisk eller fysiologisk formal, eller godkendt som ny fadevare eller fodevareingrediens).
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Eksempel:

Stof X er bade et godkendt fedevaretilsetningsstof og et stof med en fysiologisk virkning. I
fodevaretils@tningsstofreglerne mé stof X tilsattes quantum satis [i tilstrekkelig mangde] til
aromatiserede drikkevarer. Den generelle tilladelse for stof X i reglerne for tilsetning af visse andre
stoffer er 10 mg pr. 100 ml for ikke-alkoholholdige drikkevarer tilsat under 15 mg koffein
(aromatiserede drikkevarer).

En virksomhed ma maksimalt tilsaette 10 mg stof X pr. 100 ml til denne drikkevare, hvis en
delmaengde af stof X tilsettes med en erneringsmeessig eller fysiologisk virkning: Hvis
virksomheden tilsatter stof X udelukkende som tilsaetningsstof, mé de tilsette den mengde, der er
teknologisk nedvendig (dvs. muligvis mere).

Dette gor sig ikke geldende for fx lutein, hvor tilladelsen 1 reglerne for tilsetning af visse andre
stoffer er den samme som EU-maksimumsgransen for lutein som farvestof. Denne tilladelse mé
derfor ikke overskrides, hverken nér stoffet bruges som farvestof, eller nar det er tilsat med et
ernzringsmessigt eller fysiologisk formal, eller en blanding.

Har en virksomhed faet en godkendelse pa syntetisk lycopen som en ny fedevare og
fodevareingrediens, mé virksomheden tilsatte stoffet til kosttilskud inden for mangden i denne
godkendelse. Er der plads til mere lycopen ireglerne for tilsaetning af visse andre stoffer, kan
virksomheden tilsette andre former for lycopen (farvestoffet eller lycopen med fysiologisk
virkning), indtil totalindholdet nar maksimumsmengden i den generelle tilladelse.

Eksempel:

Stof X er bade et godkendt fedevaretilsetningsstof og et stof med en fysiologisk virkning.
Virksomhed A har fiet'en godkendelse af et syntetisk stof X som ny fedevareingrediens 1
kosttilskud 1 en maksimal mangde pa 10 mg pr. anbefalet daglig dosis. Den generelle tilladelse for
stof X i reglerne for tils@tning af visse andre stoffer er 15 mg pr. anbefalet daglig dosis.
Virksomhed A ma derfor ogsa tilsaette 5 mg stof X, der ikke er en ny fodevareingrediens, med et
fysiologisk formal.

4. Deklaration

Dette kapitel beskriver kort, hvordan tils@tning af vitaminer, mineraler og visse andre stoffer skal
deklareres. En mere detaljeret gennemgang fremgar af vejledningerne om henholdsvis merkning,
neringsdeklaration, ernerings- og sundhedsanprisninger og kosttilskud.
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4.1 Vitaminer og mineraler

BERIGELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 7, STK. 3
MARKNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 50
NARINGSDEKLARATIONSVEJLEDNINGEN

Det er obligatorisk at bruge naringsdeklaration pd ferdigpakkede fodevarer. En reekke
ferdigpakkede fodevarer er undtaget, medmindre at virksomheden bruger ernerings- eller
sundhedsanprisninger eller tilsetter produktet vitaminer og mineraler.

Hvis en virksomhed frivilligt tilseetter vitaminer og mineraler til deres produkt, skal produktet altid
naringsdeklareres, uanset om fodevaren er ferdigpakket eller ikke-faerdigpakket.

Neringsdeklarationen skal indeholde de samme elementer som den obligatoriske
neringsdeklaration. Den samlede mangde af de tilsatte vitaminer og mineraler efter tilsetning til
fodevaren skal ogsd deklareres. Det geelder ogsé ikke-ferdigpakkede fodevarer tilsat vitaminer og
mineraler. Fx ved servering af en drik tilsat vitamin C. I dette tilfelde kan virksomheden give
oplysningerne pa et skilt eller i medfelgende dokumenter.

Ved direkte tilsetning skal der i neringsdeklarationen std den samlede mangde af vitaminer og
mineraler efter tilsetningen til fodevaren, dvs. bade naturligt og tilsat indhold (inklusive eventuel
indirekte berigelse og tilsetningsstofbidrag).

Ved indirekte tilsetning af vitaminer eller mineraler er der ikke krav om naringsdeklaration af de
pagaeldende vitaminer og mineraler. En indirekte tilstning er fx, nar en kage indeholder margarine
tilsat vitamin A, eller en pglse indeholder salt tilsat jod. Ved indirekte tilsetning vil fodevaren
typisk heller ikke kunne overholde kravet til betydelig mengde (se afsnit 2.2). De tilsatte vitaminer
og mineraler skal derimod fremga af ingredienslisten, fx "Hvedemel (tilsat thiamin, vitamin C, jern
og calcium)”.

SE BERIGELSESFORORDNINGENS ARTIKEL 6, STK. 6 (EUR-LEX) 0G
MZARKNINGSVEJLEDNINGEN. (RETSINFORMATION)

Hvis en virksomhed tilsztter et vitamin eller mineral til en fodevare, bor den malte vaerdi ikke
overskride tolerancegranserne (inklusive analyseusikkerhed) i forhold til det deklarerede. Dette er
for at undgd vildledning. Tolerancegrenserne er 65-150 % for vitaminer og 65-145 % for mineraler
1 andre fodevarer end kosttilskud.

SE EU-RETNINGSLINJER FOR TOLERANCER TIL BRUG FOR MYNDIGHEDERNES KONTROL AF
NZARINGSDEKLARATION (EUROPA-KOMMISSIONEN)
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4.2 Visse andre stoffer

Tilsatningen af visse andre stoffer skal ikke fremga af den obligatoriske naringsdeklaration.
Derimod skal produkterne vaere market med en ingrediensliste, og her skal bl.a. tilsatte stoffer med
en ern@ringsmassig eller fysiologisk virkning fremgd. Mangden af disse stoffer skal kun
deklareres (i samme synsfelt som naringsdeklarationen), hvis stoffet anprises.

Eksempel:

En ikke-alkoholholdig drikkevare er tilsat 8 mg L-Leucin, og L-Leucin fremgéraf ingredienslisten.
Hvis en anprisning af stoffet er tilladt, og virksomheden bruger denne anprisning, skal mangden
angives 1 samme synsfelt som naringsdeklarationen.

Neeringsindhold pr. 100 ml

Energi 425 kJ/ 101 keal

Fedt 0g

heraf meettede fedtsyrer 0g

Kulhydrat Sg

heraf sukkerarter 0g

Protein 20 g

Salt 0g

[ndeholder 8 mg L-Leucin pr. 100 ml

SE MARKNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 9, STK. 1, OG ARTIKEL 49 (EUR-LEX),
NZERINGSDEKLARATIONSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION),
ANPRISNINGSFORORDNINGENS ARTIKEL 7 (EUR-LEX) 0G
ANPRISNINGSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)

Indholdet af visse andre stoffer i kosttilskud skal deklareres efter kosttilskudsreglerne og ikke
mearkningsreglerne. M@ngden af de naeringsstoffer eller stoffer med en ernaringsmassig eller
fysiologisk virkning, som kosttilskuddet indeholder, skal anfores i markningen i numerisk form.
Med numerisk form menes enhed i forhold til anbefalet daglig dosis (fx 10 mg pr. anbefalet daglig
dosis).

For kosttilskud skal mengderne vare gennemsnitsvaerdier fastsat pa grundlag af producentens
analyse af produktet. Analyserne skal udferes inden markedsfering, s produktet kan deklareres
korrekt.

SE KOSTTILSKUDSBEKENDTG@RELSENS § 10 (RETSINFORMATION) OG
KOSTTILSKUDSVEJLEDNINGEN (RETSINFORMATION)
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Uanset om en virksomhed tilsatter et stof til en almindelig fedevare eller et kosttilskud, anbefaler
Fodevarestyrelsen, at den mélte verdi ikke overskrider tolerancegranserne (inklusive
analyseusikkerhed) pa 80-150 % i forhold til det deklarerede. Dette er for at undgé vildledning og
bygger pa de samme principper som set i EU-Kommissionens vejledning om tolerancer for
vitaminer og mineraler. Der er taget udgangspunkt i1 de tolerancer, der gelder for vitaminer i
kosttilskud.

Et produkts indhold af et stof ma ved analyse af ikke overskride den maksimale mangde af stoffet,
tilladt i en generel tilladelse, med andet end analyseusikkerheden, uanset kilden til stoffet eller
formélet med tilsaetningen.

SE BEKENDTG@RELSEN OM TILSATNING AF VISSE ANDRE STOFFER § 3, STK. 2'0G 3
(RETSINFORMATION)

5. Droger og ikke-koncentrerede ekstrakter

De danske regler regulerer ikke brugen af friske planter (frisk, torret, hakket, skaret eller
pulveriseret form) eller planteekstrakter, der alene er lavet ved simpel vandig ekstraktion eventuelt
efterfulgt af inddampning.

Eksempel:

En droge bliver torret, og der sker ved terringsprocessen en opkoncentrering af stoffer inde 1
drogen. Selvom der ved torringsprocessen er sket en opkoncentrering af stofferne i drogen, skal de
torrede planter ikke overholde de danske regler.

Eksempel:

En infus bliver lavet ved at overh&lde en torret droge med kogende vand (svarer til en kop urtete).
Stofferne 1 den'vaeske, der fremkommer, er ikke omfattet af de danske regler.

Virksomheden skal sikre sig den nedvendige viden om indholdet og sikkerheden af ingredienser,
for produktet markedsfores. Det er virksomhedens ansvar at dokumentere, at der ikke er
sikkerhedsmassige risici ved at indtage produktet, at ingredienserne er tilladte at bruge og
markedsfore; og at sikkerhedsvurdere indholdsstoffer, hvis nedvendigt.

SE FODEVAREFORORDNINGENS ARTIKEL 14 0G 17 (EUR-LEX)

Visse droger og ekstrakter kan vare omfattet af reglerne for nye fedevarer og fedevareingredienser,
og sé skal virksomheden have en EU-godkendelse, for de ma bruges.

SE FORORDNING OM NYE FODEVARER ELLER FODEVAREINGREDIENSER (EUR-LEX)

Side 14 af 18




Fodevarestyrelsen har lavet en vejledning, der specifikt giver hjalp til udarbejdelsen af en
sikkerhedsvurdering af planteingredienser og -ekstrakter i kosttilskud.

SE VEJLEDNING OM SIKKERHEDSVURDERING AF KOSTTILSKUD (RETSINFORMATION)

DTU Fodevareinstituttet har udarbejdet ”Drogelisten”, som er en samling af planter, plantedele og
svampe, der kan udgere et sikkerhedsmassigt problem baseret pa toksikologiske vurderinger.
Listen er kun vejledende, ikke udtemmende og bliver ikke nedvendigvis opdateret. Det er ikke
Fodevarestyrelsens ansvar at opdatere Drogelisten. Lister fra andre lande kan ogsd bruges i
vurderingen af en fodevares sikkerhed.

SE DROGELISTEN OG DETS TILLEG (DTU FOOD) 0G
EFSA’S PLANTEKOMPENDIUM (EFSA)

Ved produktsikkerhedskontrol kan Fadevarestyrelsen bede om at se virksomhedens
sikkerhedsvurdering. Fedevarestyrelsens vurdering kan afvige fra Drogelisten i tilfeelde af ny
videnskabelig evidens om risici eller dokumentation fra virksomheden. Det ervigtigt, at
virksomheden holder sig orienteret om ny videnskabelig evidens, da virksomheden skal kunne
dokumentere sikkerheden af de produkter, som den markedsferer.

Fodevarestyrelsen har efter vurdering af konkrete produkter pabudt en tilbagetrakning eller
tilbagekaldelse fra markedet baseret pa bl.a. risikovurderinger fra DTU Fedevareinstituttet.

SE KOSTTILSKUDSVEJLEDNINGENS BILAG D (RETSINFORMATION)
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Bilag A: Renhed og opkoncentrering

Kun de stoffer og ekstrakter, der opfylder definitionen i afsnit 1.1, skal overholde de danske regler.
Bilagets eksempler med ekstrakter fremstillet ud fra eble og pere skal vise fortolkningen af
definitionen pa et stof.

A.1 Renhed pi4 minimum 50 %

Nér et bestemt stof har en renhed pad minimum 50 % 1 et ekstrakt, er stoffet omfattet af de danske
regler. Forskellige isomerer af samme stof, fx konjugeret linolsyre (CLA), betragtes som ét stof ved
vurderingen af, om stoffet skal folge reglerne.

Eksempel 1

En virksomhed laver et ekstrakt af a&ble. Ekstraktet bestar af 50 % afstof X. Tilse@tning af stof X er
omfattet af reglerne, ndr virksomheden tilsatter det til et kosttilskud eller en fodevare.

Eksempel 2

En virksomhed tilsetter to ekstrakter, der er fremstillet ud fra henholdsvis @bleog pare, til en
fodevare eller et kosttilskud. Stof X findes i &bleekstraktet (renhed 60 %, opkoncentreret under 40
gange) og 1 pereekstraktet (renhed 40 %, opkoncentreret under 40 gange).

Stof X fra ableekstraktet er omfattet af reglerne. Stof X fra paereekstraktet er ikke omfattet af
reglerne, da renheden kun er 40 %. Fordi stof X bliver omfattet af reglerne pa grund af
ableekstraktet, er det dog den samlede meangde af stof X i1 produktet (»uanset kilden«), der skal
overholde betingelserne 1 bilag 1, herunder maksimumsmangden.

Eksempel 3

En virksomhed tilsatter to ekstrakter, der er fremstillet ud fra henholdsvis @&ble og pre, til en
fodevare eller et kosttilskud. Stof X findes i &bleekstraktet (renhed 40 %, opkoncentreret under 40
gange) og 1 paereekstraktet (renhed 45 %, opkoncentreret under 40 gange).

Stof X er ikke omfattet af reglerne, da ingen af de to ekstrakter overstiger 50 % renhed af stof X, og
da stof X er.opkoncentreret under 40 gange i begge ekstrakter.

Maksimumsmangden for stof X, som eventuelt allerede stér i bilag 1 1 reglerne, er ikke relevant i
dette tilfeelde (fordi stoffet X 1 dette tilfeelde ikke er omfattet af reglerne). Virksomheden skal
derimod veere opmaerksom p4, at det er virksomhedens ansvar til enhver tid at kunne dokumentere,
at produktet er sikkert at indtage (se afsnit 2.1 og kapitel 5).

Eksempel 4

Et ®bleekstrakt indeholder stofferne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5, der er beslegtede stoffer (men ikke
identiske eller isomerer), som har en sammenlignelig effekt 1 kroppen. Renheden af de enkelte
stoffer 1 ebleekstraktet er folgende: Y1 =15 %, Y2=5%,Y3=15%, Y4=55%0gY5=5%.

I dette tilfeelde er kun stof Y4 omfattet af reglerne.

Hvis stofferne Y1, Y2, Y3 og Y5 har betydning for sikkerheden for brugen af Y4, kan
Fodevarestyrelsen lave anvendelsesbetingelser for Y4, nar det bruges sammen med de andre stoffer.
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Eksempel 5

Et @bleekstrakt indeholder stofferne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5, der er beslegtede stoffer (men ikke
identiske stoffer eller isomerer), som har en sammenlignelig effekt i kroppen. Renheden af de
enkelte stoffer 1 &bleekstraktet er folgende Y1 =15%, Y2=5%, Y3 =25%,Y4=45%o0gY5=5
%.

Ingen af stofferne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 er omfattet af reglerne. Dette gaelder ogsa, selvom
summen af Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 udger mere end 50 % 1 det ekstrakt, der tilsaettes. De 50 % svarer
til definitionen pa et stof.

Eksempel 6

Et ableekstrakt indeholder isomererne Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 af stoffet Y. Renheden af de enkelte
isomerer i @&bleekstraktet er folgende: Y1 =15%,Y2=5%,Y 3=25%,Y4=45%o0gY 5=5
%.

Nar der er tale om isomerer, skal virksomheden laegge indholdet af de enkelte stoffer sammen.
Summen af Y1, Y2, Y3, Y4 og Y5 udger mere end 50 % af det ekstrakt, der tilsattes. [somererne
Y1,Y2,Y3, Y4 0g Y5 anses for ét stof, der er omfattet af reglerne.

Forskellen pé eksempel 5 og eksempel 6 er folgende: I eksempel 5 er stofferne Y1-Y5 ikke

isomerer, og Fodevarestyrelsen vurderer dem derfor enkeltvist. I eksempel 6 er Y1-YS5 isomerer,
som Fodevarestyrelsen vurderer samlet under-€t:

A.2 Opkoncentreret 40 gange eller mere

Nar et stof er opkoncentreret 40 gange eller mere ud fra udgangsmaterialet, er det omfattet af
reglerne. Det er underordnet, om udgangsmaterialet er en torret eller en frisk droge. Det vigtige er,
at der er sket en selektion af et bestemt stof ved en proces, der ikke alene involverer torring eller
overhaldning med kogende vand.

Eksempel 7

En virksomheddaver et ekstrakt af terret &ble. Torret @ble indeholder 20 mg af stof X pr. 100 g.
Ekstraktet indeholder 800 mg af stof X pr. 100 g. Stof X er dermed opkoncentreret 40 gange ud fra
udgangsmaterialet og omfattet af reglerne.

Eksempel 8

En virksomhed laver et ekstrakt af frisk able. Frisk @ble indeholder 2,4 mg af stof X pr. 100 g.
Ekstraktet indeholder 96 mg af stof X pr. 100 g. Stof X er opkoncentreret mere end 40 gange ud fra
udgangsmaterialet og er derfor omfattet af reglerne.
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Eksempel 9

En virksomhed tilsetter et fodevaretilsetningsstof, der overholder en gaeldende specifikation 1 EU-
lovgivningen, til en fodevare eller et kosttilskud for — udover den teknologiske virkning — ogsa at
opna en ernaringsmassig eller fysiologisk effekt.

Hvis renheden 1 henhold til specifikationen er 50 % eller derover, er stoffet omfattet af reglerne.
Hvis minimumsniveauet for renhed 1 henhold til specifikationen er mindre end 50 %, er det
nedvendigt at se pd, om stoffet er opkoncentreret 40 gange eller mere ud fra udgangsmaterialet.

Det er virksomhedens ansvar, at anmeldte/ansegte stoffer reelt er omfattet af definitionen.
Fodevarestyrelsen foretager ikke en undersggelse af, om et teknologisk tilsetningsstof er
opkoncentreret 40 gange eller mere under fremstillingsprocessen.
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