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Horingsnotat til udkast til kosttilskudsbekendtgorelse og -vejledning

Bekendtgarelse om kosttilskud og vejledning om kosttilskud blev i udkast sendt i hgring den 7. sep-
tember 2017 med frist for afgivelse af hgringssvar den 6. oktober 2017.

Fadevarestyrelsen har modtaget haringssvar fra 8 organisationer og virksomheder:

Folgende 8 hgringsparter har fremsendt bemarkninger til udkastene til bekendtggrelse og vejled-

ning:

Forbrugerradet Teenk, Sundhedsradet, Dansk Erhverv, Helsebranchens Leveranderforening, Direkte
Salgs Foreningen, DI Fadevarer — Nutraceutisk Industri (NI), Dansk Selskab for Orthomolekylar
Medicin og de Samvirkende Kebmaend.

Heraf har Dansk Erhverv, Helsebranchens Leveranderforening (HBL), De Samvirkende Kabmand
(DSK) positivt tilkendegivet, at de kan tilslutte sig udkastet til bekendtgorelsen og vejledningen med
bemaerkningerne navnt nedenfor.

Horingssvarene har primert berart folgende punkter (listen er ikke udtgemmende):

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)

Ophavelse af maximumsvaerdier for vitaminer og mineraler i kosttilskud samt ophavelse af
referenceverdier for vitaminer og mineraler i kosttilskud til barn (1-10 ar).

Ophavelse af krav om maerkning af kosttilskud med paskriften "Bor kun efter aftale med lze-
ge eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller born under 1 ar”.

Krav om digital anmeldelse begranses til de obligatoriske merkningsoplysninger.
Status pé opdatering af Drogelisten

Tolerance ved deklaration

Markedsfaring til bestemte aldersgrupper

Begrebet "markedsfaring”
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I det folgende gennemgas de vaesentligste haringssvar. Fadevarestyrelsens kommentarer hertil er
anfert i kursiv. Haringssvarene er kun gengivet i hovedtraek. For detaljerede oplysninger om svarenes
indhold henvises der til de fremsendte hgringssvar, som kan ses pd Horingsportalen.

Bemarkninger til udkastene:
Ad1:

Forbrugerradet Taenk finder det vigtigt at bibeholde maksimumsvaerdierne for vitaminer og minera-
ler i kosttilskud, da det skal have retsmassige konsekvenser at fremstille kosttilskud, der er sund-
hedsskadelige, og ikke alene bero pa virksomhedernes samvittighed.

HBL gnsker kravene til sikkerhedsvurderingerne pa vitaminer og mineraler yderligere uddybet.

DSK udtrykker bekymring for, om ophaevelsen af maksimumsmaengderne vil kraeve mere egenkon-
trol hos virksomhederne i forhold til at kunne dokumentere over for Fadevarestyrelsen, at produk-
terne er sikre at indtage for forbrugerne.

Dansk Erhverv foreslar, at der udarbejdes vejledende veerdier for maksimalt indhold for gruppen
born i alderen 0-1 ar. Derudover gnsker Dansk Erhverv og NI, at afsnit 4.4. i vejledningen om kosttil-
skud der markedsfares til bern ber uddybes og preciseret.

Fodevarestyrelsen fastholder ophaevelsen af en rakke nationale krav, da maksimumsmaengderne
for indhold af vitaminer og mineraler i kosttilskud er forzldede, og derfor bor opdateres i henhold
til nyeste viden. Ernaering finder ikke, at 2andringerne forringer forbrugerbeskyttelsen, fordi der
fortsat vil vaere krav om anmeldelse af kosttilskud. Det er fortsat en grundlaeggende krav i EU-
fodevarelovgivningen, at virksomhederne skal sikre sig, at deres markedsforte kosttilskud ikke er
sundhedsskadelige. Er det ikke tilfzeldet, sanktionerer Fodevarestyrelsen overtradelserne.

Ophaevelsen af maksimumsvardierne betyder, at virksomhederne selv skal sikre sig, at deres mar-
kedsforte kosttilskudsprodukter ikke er sundhedsskadelige. Virksomhederne kan velge at folge
Fodevarestyrelsens vejledende vardier, som fremgdr af bilag A, B og C i vejledningen eller selv
dokumentere sikkerheden af naeringsstofindholdet. Fodevarestyrelsen anbefaler, at indholdet af
naeringsstoffer i kosttilskud ikke overskrider de vejledende veaerdier;efter-at-der-er-taget-hensyn-til
analyseusikkerhed-egtoleraneer. Der er kun behov for yderligere dokumentation for sikkerhed,

hvis et produkts indhold overstiger Fodevarestyrelsens vejledende vaerdier. Omfanget af dokumen-
tationen vil afhaenge af naeringsstoffets toksicitet, den tilsatte mangde, mélgruppen og lignende.

Virksomheder kan neutralt skrive pd et kosttilskud, at det er tiltzenkt personer over en vis alder af
hensyn til den anbefalede daglige dosis. Fx "Til personer over 18 ar”. Virksomheder skal kunne
dokumentere, hvorfor der er et sikkerhedsmaessigt behov for at malrette markedsforingen til per-
soner over en vis alder. Virksomheder kan fx henvise til Fodevarestyrelsens vejledende vardier
eller en EFSA-vurdering. Det fremgdr af vejledningen, at Fodevarestyrelsen typisk ikke vil betragte
et aldersinterval som neutral markedsforing (fx "Til 14-16 drige”), da det kan indikere, at alders-
gruppen har et szerligt ernaeringsmaessigt behov.

Fodevarestyrelsen har desuden uddybet afsnit 4.4. 1 vejledningen om kosttilskud til born samt ud-
arbejdet et nyt bilag C. Der er ikke vejledende vardier for samtlige nzaeringsstoffer i kosttilskud til
spaedborn, da myndighederne alene anbefaler tilskud af vitamin D til médlgruppen samt tilskud af
Jjern (til for tidligt fodte og spaedbern med for lav fodselsvaegt). I bilag C i vejledningen ses en over-
sigt over de vejledende vaerdier for indhold af vitaminer og mineraler for bern under 1 Gr, hvor
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alene de to anbefalinger er angivet. Hvis en virksomhed ensker at markedsfore andre kosttilskud til
spaedbern, skal virksomheden dokumentere sikkerheden.

Ad 2:

Forbrugerradet Taenk finder det vigtigt, at pligtteksten bibeholdes, da det kan sikre, at gravide og
nybagte madre far tale med laegen om, hvad der er hensigtsmessigt at indtage. Den manglende gen-
nemskuelighed for forbrugerne i forhold til kosttilskud ger, at der er behov for strukturel information
og krav.

Fodevarestyrelsen finder, at det ikke forringer forbrugerbeskyttelsen i forhold til gravide og bern
under 1 dr, fordi der fortsat vil vaere krav om anmeldelse af kosttilskud, og virksomhederne fortsat
skal sikre sig, at deres markedsforte kosttilskud ikke er sundhedsskadelige. Derudover er der tale
om to grupper, der i forvejen jeevnligt gdr til konsultation hos sundhedspersonale, hvor de bliver
oplyst om myndighedernes anbefalinger og far mulighed for at stille sporgsmal. Fodevarestyrelsen
finder ikke, at denne opgave loses med en “advarsel” pa produkterne. Til gengaeld kan opretholdel-
se af pligtsaetningen betyde vildledning for andre befolkningsgrupper, da den kan laeses som om, at
produkterne er sikre for alle andre malgrupper (fx 3-drige), hvilket ikke noedvendiguis er tilfaeldet.
Det er endelig et grundlaeggende princip i EU-fodevarelovgivningen, at virksomhederne er ansvar-
lige for produktsikkerheden, som de skal kunne dokumentere, og at myndighederne forer kontrol
hermed.

Ad 3:

Forbrugerradet Tenk gnsker, at der ikke slaeekkes pa kravet om digital anmeldelse, da man egnsker
starst mulig kontrol af kosttilskudsmarkedet og henviser til D-drabesagen.

NI har en forventning om at den nye digitale lgsning treeder i kraft den 1. januar 2018.

Fodevarestyrelsen finder, at man, uagtet faerre obligatoriske oplysningskrav, stadig vil kunne fore-
tage den nedvendige kontrol, da der fortsat er krav om at angive virksomhedsnavn, ingrediensli-
ste, samt deklaration af naeringsstoffer og andre stoffer.

Den nye digitale losning forventes at traede i kraft medio 2018. Projektgrundlaget er sendt til god-
kendelse i digitaliseringsforum. Indtil da vil der blive arbejdet pa en midlertidig udfyldelseslosning
1 det eksisterende system, som tager hajde for aendringerne fra bekendtgorelsen.

Kontaktgruppen for Kosttilskud er allerede informeret om arbejdet med den nye losning.

Ad 4:

Sundhedsradet, Dansk Erhverv og NI gnsker en opdatering af drogelisten.

Fodevarestyrelsen kan oplyse, DTU Fodevareinstituttet har udarbejdet "Drogelisten”, som er en
samling af planter, plantedele og svampe, der kan udgere et sikkerhedsmaessigt problem baseret
pa toksikologiske vurderinger. Det er ikke Fodevarestyrelsens ansvar at opdatere drogelisten. Dro-
gelisten er blot en vejledende liste og ikke nodvendigvis udtemmende eller opdateret pd baggrund
af nyere studier, hvilket er fremhaevet 1 afsnit 4.6.

Ad 5:

Dansk Erhverv og NI har papeget nogle fejl i forhold til toleranceinterval og usikkerhedsinterval i
afsnittet om tolerance ved eklarartion. Bide Dansk Erhverv og HBL gnsker en uddybning af afsnit
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5.11 1 vejledningen om tolerancer ved deklaration samt flere eksempler. NI mener, at Kommissio-
nens vejledning om tolerancegranser er for kompliceret og ber erstattes af et set af bredere toleran-
cer, der gaelder uanset situationen, de anvendes i. NI opfordrer derfor fortsat til, at Danmark afventer
implementering af forslaget til det ikke leengere er et udkast fra Kommissionen. Alternativt ber man
udarbejde en vejledning om Kommissionens udkast, som er forstéeligt.

Fodevarestyrelsen finder, at Kommissionens vejledning om tolerancegranser skal folges, uanset
kompleksitet, og gor opmaerksom pd, at der ikke er tale om et udkast. Fodevarestyrelsen har indsat
flere eksempler pa tolerancer ved deklaration i afsnit 5.11. Den 10. oktober 2017 holdt Fedevaresty-
relsen desuden et mode om tolerancer, hvor Kontaktgruppen for Kosttilskud var inviteret. Begge
dele for at hjaelpe med forstdelsen af Kommissionens vejledning.

Ad 6:

HBL gnsker afklaring om markedsfering til bestemte aldersgrupper samt tilhgrende meerkningsmu-
ligheder.

Ernering har tilfojet et afsnit om markedsforing til bestemte aldersgrupper (5.13), hvor det fx kan
veere tilstraekkeligt at henvise til en EFSA-vurdering, hvis et produkt fx er tiltaenkt personer over 18
ar, og derfor kan den anbefalede daglige dosis oges ift. de vejledende veerdier, der tager udgangs-
punkt i 11-drige.

Ad7:

Direkte Salgs Foreningen gnsker begrebet markedsfering i forhold til agenturvirksomhed uddybet,
herunder besiddelse. NI gnsker det ogsa naermere beskrevet, hvad der gores ved hjemmesider etable-
ret uden for Danmark men rettet mod de danske forbrugere.

Det fremgar af afsnit 6.3 og 71 vejledningen, at alle kosttilskud, der markedsfores i Danmark som
udgangspunkt skal anmeldes, samt at markedsforing ifolge fodevareforordningen defineres som
besiddelse af fodevarer med henblik pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden overforsel, som
finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve den overforsel,
der sker pd andre mader.

Markedsforing er ogsd salg af kosttilskud fra en hjemmeside.

I forhold til E-handelsloven er det myndighederne i det land, hvor en fodevarevirksomhed formelt
er etableret, der har kompetencen til at kontrollere en virksomheds aktiviteter.

Virksomheder i Danmark, inklusive deres hjemmesider, kontrolleres af Fodevarestyrelsen.

Fodevarestyrelsen har et szrligt fokus pd markedsforing af farlige (sundhedsskadelige) kost-
tilskud til danske forbrugere fra hjemmesider, hvor den ansvarlige virksomhed er etableret uden
for Danmark. Ser Fodevarestyrelsen saidan markedsforing, kan styrelsen valge at tage kontakt til
det pageeldende lands myndigheder eller udsende advarsler til de danske forbrugere om produk-
terne.

Virksomheder, der pa deres hjemmeside oplyser en adresse i et andet EU-land, har internet-
adresse med fx ".org”, eller har en server i et andet EU-land, er ikke af den grund etableret i det
pdgeaeldende land.
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Fodevarestyrelsen har derfor ikke samme mulighed for at forbyde markedsforing, herunder an-
prisninger, hvus myndighedsbefajelserne ligger hos en udenlandsk virksomhed.
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