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Horing om udkast til bekendtgerelse og vejledning om kosttilskud

Forbrugerradet Teenk takker for modtagelsen af udkastet til bekendtgerelse og
vejledning om kosttilskud.

Forbrugerradet Taenk mener, at det er vigtigt at bibeholde
maksimumvzaerdier og teksten, der opfordrer nogle forbrugergrupper til at
drefte brugen af kosttilskuddet med en lage.
Vi har falgende kommentarer til punkterne listet i haringsbrevet:
¢  Maksimumsmangder for vitaminer og mineraler i kosttilskud (voksne og born
fra 11 r) ophaves. Det betyder, at virksomhederne selv skal sikre sig, at deres
markedsferte kosttilskud ikke er sundhedsskadelige. DTU har udarbejdet nye
vaerdier for maksimalt indhold af vitaminer og mineraler, som alene bliver
vejledende.

o Forbrugerradet Teenks kommentar: Det skal have retsmaessige
konsekvenser at fremstille kosttilskud, der er sundhedsskadelige, det kan
ikke alene bero pé virksomhedernes samvittighed. Derfor mener
Forbrugerradet Tank, at loven fortsat skal fastseatte
maksimumvzrdierne for indhold af vitaminer og mineraler.

» Referenceveerdier for vitaminer og mineraler i kosttilskud til born (1-10 ar) er
forzldede og ophaves. Det betyder, at virksomhederne skal bruge de
referencevaerdier for voksne, som findes i EU-meerkningsforordningen
(1169/2011). DTU har udarbejdet vaerdier for maksimalt indhold af vitaminer og
mineraler for 1-2 arige og 3-10 arige born, som alene bliver vejledende.

o Forbrugerradet Teenks kommentar: Loven skal fortsat fastsatte
maksimumverdierne for disse aldersgrupper.

e Minimumsmangder for vitaminer og mineraler i kosttilskud (voksne og born fra
11 ar) ophaeves.
o Forbrugerraddet Tenk har ingen kommentarer til dette forslag.
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o Kravom merkning af kosttilskud med péskriften "Ber kun efter aftale med leege
eller sundhedsplejerske anvendes af gravide eller bern under 1 ar” ophaeves.

o Forbrugerridet Tanks kommentarer: Dette krav skal ikke ophaves, da
det netop kan sikre, at gravide og nybagte mgdre fir en snak med leegen
om, hvad der er hensigtsmassigt at tage for netop dem. Det kan allerede
nu vere svaert for forbrugerne at gennemskue, hvilke vitaminer de skal
tage — hvis nogen overhovedet. Forbrugerne har derfor brug for al den
hjzlp der kan gives. Der er derfor ingen grund til at skaere ned pa
strukturel information og krav. Der kan dog udarbejdes en alternativ
paskrift pa produkter, som det officielt anbefales at tage under graviditet
og barnets forste levedr, da den nuveerende formulering kan virke
forvirrende.

e Krav om merkning med det latinske navn pa planter i kosttilskud er overflodigt
og ophaeves, da dette allerede folger af merkningsforordningen (1169/2011).
o Forbrugerridet Teenk har ingen kommentarer til dette forslag.

e Kravet om digital anmeldelse af kosttilskud opretholdes, men anmeldelsen
begreenses til de obligatoriske meerkningsoplysninger (herunder
virksomhedsnavn, ingrediensliste og deklaration af neringsstoffer og andre
stoffer).

o Vi ensker sterst mulig kontrol af kosttilskudsmarkedet — derfor ensker vi
heller ikke at der skal slaeekkes pa krav om digital anmeldelse. Vi papeger,
at mange forbrugere er bekymrede, blandt andet efter D-drébe sagen
sidste ar, hvor flere barn blev forgiftet. Dette taler for styrket
overvigning og kontrol af markedet generelt.

Med venlig hilsen
Sofie Risborg Laura Kirch Kirkegaard
Projektleder Afdelingschef
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Hgringssvar vedrgrende udkast til vejledning og bekendtggrelse om kosttilskud

Fpdevarestyrelsen har bedt om SundhedsRadets bemaerkninger til hgringsudkastet om vejledning og
bekendtggrelse om kosttilskud.

Vi takker for muligheden for at afgive vores svar.

Specifikke bemaerkninger til vejledningen

1.1 Definitioner

“Markedsfgring Besiddelse af fgdevarer med henblik pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden
overfgrsel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve den
overfgrsel, der sker pa andre mader.”

Hvad menes med andre mader? Vi foreslar at det uddybes, sa der ikke opstéar tvivl. Hvordan sikrer vi os, at
man kan servere en kop urtete pa en helsemesse uden at fa en bgde for det?

2.3 Leegemidler, dopingmidler og euforiserende stoffer

"Der er sarlige regler for lzegemidler, fx traditionelle planteleegemidler, naturleegemidier, homgopatiske
leegemidler samt visse staerke vitamin- og mineralpraeparater.”

Vi erfarer at Danmark ikke har godkendt nogen traditionelle plantelzzgemidler, som et af de eneste i EU.
Hvorfor?



3.3 Kosttilskud skal markedsfgres i dosisform

Vi foreslr at ekstraktens styrke angives for urteekstrakter. Det er vigtigt for behandlerens vurdering.

4.3 Tilladte meengder af vitaminer og mineraler

Vores kommentar: Sikkerhed for renhed er ogsa vigtig. Er der pesticidrester eller fx tungmetaller i urten.
Hvor har den vokset? Er den undersggt?

“De nye veerdier er fastsat ud fra en videnskabelig risikovurdering baseret p& almindeligt anerkendte
videnskabelige data”

Spergsmal: Hvad deekker begrebet almindelige anerkendte videnskabelige data?

4.6 Planteingredienser og mineralske og animalske ingredienser

Drogelisten er naevnt. Vi erfarer at drogelisten ikke er opdateret siden 19396. Hvornar bliver Drogelisten
opdateret? -

"Lister fra andre lande kan ogsa bruges i vurderingen af et kosttilskuds sikkerhed”.
Spgrgsmal: Kan andre lister end EFSA’s bruges?
“Det er derfor vigtigt, at virksomheden holder sig orienteret om eventuel nyere videnskabelig evidens”.

Vi vil gerne spgrge hvordan FVST og DTU holder sig orienteret?

5.1 Naeringsstoffer i ingredienslisten

“| ingredienslisten skal ingredienserne angives ved deres specifikke betegnelse, dvs. navnet pa den tilsatte
ingrediens eller stof (fx retinol, der er en kilde til vitamin A). For tilsatte vitaminer og mineraler kan der i
stedet angives naeringsstofbetegneisen (fx vitamin A).”

Det vil veere relevant af fa det udspecificeret ogsa for vitaminer, Er E vitaminet fx blandede tocopheroler?
Er der folinsyre/folat/methyfolat i? £r B12 vitaminet i form af cyanocobalamin eller adenosylcobalamin
eller methylcobalamin? - det kan ggre en stor forskel. Vi ma vide, om det er syntetiske vitaminer eller
naturlige former.

Type og form er relevante oplysninger for behandlere.

5.5 Kategori, art og plantenavn

"Kosttilskud med planteekstrakter skal mzerkes med typen af planteekstrakt, fx tomatekstrakt. “Ekstrakt”
eller “planteekstrakt” er ikke tilstraakkeligt.”

Vi foreslar, som far neevnt, ogsa angivelse af ekstraktens styrke.



Bilag C: Referencestoffer

Vitamin E er nzevnt, som alpha-tocopherol, men kunne vare blandede tocopheroler.
Vitamin B6 er nzvnt som pyridoxin, men kunne vaere pyridoxal 5'-phospate.

Folat kunne veere folinsyre eller methylfolat.

Vitamin B12 er nzevnt som cyanocobalamin, men kunne vaere methyicobalamin eller
adenosylcobalamin eller hydroxocobalamin.

Ovenngzevnte er eksempler pd, at det vil veere rart at vide, hvilken form vitaminerne er produceret i,

S&fremt | matte have spgrgsmal til det ovennaavnte er i velkomne til at kontakte os.

Med venlig hilsen
Charlotte Yde pa vegne af SundhedsRadets bestyrelse

Tif: 40204233 mail@charlotteyde.dk






DANSK ERHVERV T.+45 3374 6000
BERSEN &=

DK-1217 KBBENHAVN K 2
WWW.DANSKERHVERV.DK INFO@DANSKERHVERV.DK

Fodevarestyrelsen
Stationsparken 31-33
2600 Glostrup

Sendt til: 271 @ fvst.dk
Journalnummer: 2017-27-31-00296

6. oktober 2017

Horing om udkast til bekendtgorelse og vejledning om kosttilskud

Dansk Erhverv har modtaget horing fra Fedevarestyrelsen over udkast til bekendtgerelse og vej-
ledning om kosttilskud og har felgende bemarkninger.

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv statter helt overordnet EU-harmonisering af reglerne pé fadevareomradet, da det
er med til at hgjne forbrugerbeskyttelsen og skabe lige konkurrencevilkér. Vi finder det derfor po-
sitivt, at bekendtgerelsesudkastet indeholder forslag om ophevelse af en raekke nationale regler,
saledes at virksomhederne i Danmark stilles som andre virksomheder i EU.

Vi finder det positivt, at der i forbindelse med forslaget om at ophave maksimumsmaengderne og
referencevardierne for vitaminer og mineraler i kosttilskud i stedet er blevet udarbejdet vejle-
dende vardier for maksimalt indhold. Ligesom det er positivt, at det foreslas, at der kun er behov
for yderligere dokumentation for sikkerhed, hvis et produkts indhold overstiger de vejledende
veerdier for maksimalt indhold. Da der ogsa szlges kosttilskud i form af D-vitamin og jern til bern
1 alderen 0-1 &r og dette er en meget folsom gruppe, vil vi foresla, at der ogsa udarbejdes vejle-
dende veerdier for maksimalt indhold for denne gruppe.

Dansk Erhverv er tilfreds med den foreslédede overgangsperiode, der betyder, at pi nuvarende
tidspunkt lovlige kosttilskud indeholdende vitaminer og mineraler i mangder under de af myn-
dighederne fastsatte maksimummaengder, og som er produceret og merket inden den 1. januar
2020, kan markedsfores indtil lagrene er opbrugte.

Dansk Erhverv bakker op om forslaget om, at begraense den digitale anmeldelse af kosttilskud til
kun at omfatte de obligatoriske merkningsoplysninger. P4 den méade er det stadigvaeek muligt for
forbrugerne at undersoge, om et kosttilskud er registreret til markedsforing i Danmark, og der-
med omfattet af Fadevarestyrelsens stikprevekontrol uden at virksomhederne skal bruge unedig
tid pa at indtaste ovrige oplysninger. Samtidig er det muligt for myndighederne at udfere effektiv
kontrol i kritiske situationer.
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Specifikke bemarkninger
Bemerkninger til vejledning om kosttilskud:

Afsnit 4.2
Det ber tilfojes, at hvis der for et neringsstof ikke er fastsat renhedskriterier i EU-lovgivningen

eller i dansk lovgivning, geelder de almindeligt accepterede renhedskriterier, som anbefales af in-
ternationale organer, indtil der er fastsat renhedskriterier i EU-lovgivningen eller i dansk lovgiv-
ning,

Afsnit 4.3

P4 side 11 er det anfert, at der for relevante stoffer er taget hensyn til indtag af vitaminer og mine-
raler fra andre kilder i kosten. Dette haenger ikke sammen med, at der leengere nede pa samme
side stér, at de nye vejledende vaerdier er beregnet pé denne vis: UL/TGL for den mest fglsomme
befolkning fratrukket et almindeligt indtag fra kosten. Vi mener séledes, at det skal fremga, at der
for alle stoffer er taget hensyn til indtag af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten.

I eksemplet pé side 12 bar det, for at lette forstéelsen, fremga, at det vejledende maksimale ind-
hold af vitamin B6 i kosttilskud til voksne og bern fra 11 ar er 14 mg.
Som det ses nedenfor, mener vi desuden, at der er en raeekke fejl i eksemplet:

- Toleranceintervallet (18 - 9,6) er ikke korrekt, da der ikke er taget hensyn til afrundinger.

- Usikkerhedsintervallet (+/- 12 %) er ikke korrekt beregnet.

- Vimener ikke, at det af Kommissionens vejledning fremgér, at hele usikkerhedsintervallet
skal ligge under max. veerdien. Her er det jo netop anfert, at der ikke skal tages yderligere
hensyn til maleusikkerheden, nér det afgores, om en mélt veerdi er i overensstemmelse
med den deklarerede verdi.

Afsnit 4.4

Det er her anfort, at myndighederne ikke anbefaler mélgruppen (bgrn) et tilskud. Dette er ikke i
overensstemmelse med Fodevarestyrelsens egen hjemmeside altomkost.dk (littp://altom-
kost.dk/fakta/kosttilskud/hvem-har-gavn-af-kosttilskud/), hvor der bl.a. anbefales calciumtil-
skud til bern med allergi over for meelk. Endvidere anbefaler myndighederne ogsa D-vitamin og
jern til spadbern under 1 &r.

Afsnit 4.6

Da Drogelisten/tillzeg til Drogelisten ikke er opdateret i mange ar og Fodevarestyrelsen efterfal-
gende har forbudt andre droger end dem, der er naevnt i listen, opfordres Fadevarestyrelsen til at
udfardige (og lebende opdatere) en liste over samtlige droger, der ikke accepteres i fedevarer.

Afsnit 5.11
I dette afsnit navnes det, at EU-Kommissionen har udarbejdet retningslinjer for tolerancer, og at

der i disse retningslinjer er givet eksempler pé tolerancer. Da det er en vejledning om kosttilskud,
der eri horing, vil vi steerkt opfordre til, at der i selve vejledningen gives flere eksempler pd de ac-
ceptable forskelle mellem de nearingsstofverdier, der angives pa kosttilskudsetiketten og de vaer-
dier, der konstateres ved en analyse af produktet enten i form af egenkontrol eller kontrol fra
myndighedernes side.
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I den tidligere vejledning om kosttilskad (nr. 9os0 af 8. februar 2013) blev der 1 bilag 5, bade i bil-
leder og ord, givet flere eksempler pé de acceptable forskelle. Dette var en stor hjzlp, som har
mindsket tvivlen i virksomhederne og dermed eget regelefterlevelsen. Vi opfordrer derfor Fadeva-
restyrelsen til at anvende den samme illustrative fremgangsmade i den nye vejledning, som det
var tilfzeldet i den tidligere vejledning (se fx eksempel 3 1 vejledning om kosttilskud, nr. goso af 8.
februar 2013), da der ellers er starre risiko for fejlfortolkninger. Dette ikke mindst fordi eksem-
plerne i EU-Kommissionens vejledning er meget svaere at forsta.

Afsnit 5.12
Vi vil opfordre til, at der i afsnit 5.12 indsettes link til "on hold” listen, samt en forklaring til hvor-

dan man finder informationerne pa denne.
Med venlig hilsen

Saoirse McKeever Eriksen
Fadevarekonsulent
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Hgringssvar vedr. Udkast til bekendtggrelse om kosttilskud, samt Udkast til vejledning om
kosttilskud.

HBL har pa mail modtaget hgringsbrev, og har fglgende kommentarer:

Vi er generelt tilfredse med opdateringerne, men mener der er behov for yderligere uddybning af
kravene til sikkerhedsvurderinger pa vitaminer og mineraler.

Beregningerne i forbindelse med analyseusikkerhed bgr uddybes.

Der bgr vere klare retningslinjer for produkter til sirbare grupper, serligt med henblik pa
mearkning af embellagen,

Hvis sikkerhedsvuraeringen skal fglge en specifik malgruppe, vil det veere ngdvendigt med serlige
regels®t, sd det defineres hvordan kravene overholdes.

HBL imgdekommer de tiltag, der allerede er taget i forbindelse med ovennavnte og ser frem til
arbejdet med Kosttilskudsbekendtggrelsen og den tilhgrende vejledning.

Vi ser ogsé frem til en harmonisering med vores nabolande i relation til bekendtggrelsen om visse
andre stoffer end vitaminer og mineraler etc. Der er taget hul pa vesentlige omrader, og vi hiber
med dette, at man herved kigger hele lovgivningen igennem.

Med venlig hilsen
HBL Bestyrelsen






Ernaering Reﬂler

Fra: Adv. Richard Petersen <rp@rplaw.dk>

Sendt: 6. oktober 2017 16:00

Til: Ernaering Regler

Cc: Christina Meller (FVST); Jan Petersen (FVST)

Emne: Heringsvar i sag j.nr. 2017-27-31-00296 Ny kosttilskudsbekendtgerelse og

tilharende vejledning

Generelle bemarkninger:

Fra 1. januar 2018 indebezere forslaget til ny bekendtgerelse, at kontrollanterne ved kontrolbesag
skal sikre sig at markedsfarte kosttilskud ikke er sundhedsskadelige.

Denne opgave har ikke tidligere ligget hos kontrollanterne, men hos DTU.

Gennemfores forslaget forudseetter dette, at kontrollanterne uddannes til ogsa at kunne
kontrollere virksomhedernes sikkerhedsvurderinger.

Det ber klart fremga af bekendtgerelsen fra hvilket tidspunkt kontrollanterne skal overtage denne
opgave, dvs. kan kraeve sikkerhedsvurderinger forelagt til gennemsyn og kontrol, dvs. nar
meengde befinder sig mellem vejledende masngde og UL/TGL.

Specielle bemaerkninger:

Bekendtgerelsens § 7:

Den nuvaerende praksis, hvorefter vickksomhedernes radgivere kan foretage indberetningen uden
seerskilt autorisation, men hvor styrelsens bekrasftelse af anmeldelsen fremsendes til
virksomhedens digitale postkasse, bar viderefares.

Vejledningen:

Side 4f: Henvisningen til art. 2, samt ovrige henvisninger, bor adskilles tydeligere fra efterfalgende
tekstafsnit, sa det klart fremgar hvilke definition den pageeldende artikel vedrgrer. Denne
systematik anvendes i resten af vejledningen.

Side 5 og 27: Det ber tydeliggeres hvilken fedevareaktivitet der omfattes af hvilke dele af den
danske fadevarelovgivning, herunder om markedsfering uden besiddelse er omfattet
(agentvirksomhed).

Henvisningen til relevante bestemmelser i art. 3 ber i sa fald udvides og omfatte:

Art. 1 (3) Alle led i ... distributionen af fedevarer (Herunder markedsfering?)

Art. 3 (1) Fadevarelovgivningen omfatter alle led i ... distributionen af fedevarer (Herunder
markedsfering?)

Art. 3 (2) Hvilken som helst aktivitet, der indgar i ... distributionen af fadevarer (Herunder
markedsfering?)

Art. 3 (8) citeret: Markedsfaring: Besiddelse af fedevarer ... herunder udbydelse til salg (Kreever
markedsfering "besiddelse”?)
1



Modsat:

Pkt 7 (0) i vejledning: Markedsfering er ogsa formidling af salg af kosttilskud, uanset at udbyderen
ikke selv har produktet i sin besiddelse. (Markedsfaring kreever ikke besiddelse. Svarer til
nuveerende fulgt praksis.)

Henvisningerne har betydning for gennemgangen under pkt. 7.5 af E-handelslovens
konsekvenser:

3. afsnit pa side 27 ber tydeliggeres til at vedrere danske virksomheder med udenlandske
hjemmesider.

Eksempel 2 ber udbygges til ogsa at omfatte salg formidlet af danske forhandlere(agenter)
og/eller markedsfort af danske forhandlere, safremt kravet om besiddelse frafaldes. | s fald er
den i eksemplet beskrevne aktivitet ikke omfattet af dansk fedevarelovgivning.

Endelig ber "negativ listen” i bilag D geres til et "working document”, som er komplet og ajourfert,
samt tilgeengeligt for branchen, sa unedvendige overtreedelser undgas. Listen ber dermed udga
som bilag til vejledningen, og erstattes med et link til selve listen.

Med vénlig hilsen
Best regards

Richard Petersen
Advokat (H)

Hovedvagtsgade 6, 4.tv.
DK-1103 Kgbenhavn K
CVR nr. 10562481

TIf.: +45 3311 3636



6. Oktober 2017
MIST

F@devarer Deres sagsnr, 2017-27-31-00296

00

Nutraceutisk Industr

Fgdevarestyrelsen

Att.: Anne Mette Christensen

Stationsparken 31

2600 Glostrup

Danmark Danish Food and Drink Federation

Sendt pr. email: 271 @fvst.dk

Hering om udkast til bekendtgerelse og vejledning om kosttilskud

DI Fadevarer og Nutraceutisk Industri takker for muligheden for at kommentere udkast
til Bekendtgorelse og udkast til Vejledning om kosttilskud.

Indledningsvis er det vores vurdering, at udkast til Vejledningen som udgangspunkt
fremstar overskuelig, det ville dog vaere mere hensigtsmazssigt om at kapitlerne i Vejled-
ningen modsvarer de enkelte §'er i bekendtgarelsen.

Kommentarer til udkast til Bekendtgorelse og Vejledning

§ 5. Anmeldelse af kosttilskud og eendringer i de anmeldte oplysninger skal foretages via
den digitale formular pa virk.dk.
Kapitel. 6.4 1 Vejledningen. ” Huilke oplysninger skal sendes?”

Regeringens Implementeringsudvalg har oplyst, at der arbejdes pa en modernisering af
den digitale losning. Det er Nutraceutisk Industri naturligvis meget glad for, da den nu-
vaerende digitale lgsning er meget ressourcekravende for den enkelte virksomhed ved
anmeldelse af et kosttilskud.

Samtidig fremgér det af udkastet til den nye bekendtgerelse, at anmeldelsen kun skal in-
deholde de obligatoriske maerkningsoplysninger.

Nutraceutisk Industri har en forventning om, at den nye digitale losning er klar til an-
vendelse samtidig med at de nye regler treeder i kraft 1/1-2018 s& anmeldelserne fra den
dag bliver meget mindre ressourcekreevende.

Specifikke kommentarer og forslag til vejledningens enkelte afsnit (ikke pri-
oriteret reekkefolge)

2.3 Legermidler, dopingmidler og euforiserende stoffer

Af vejledningen fremgdr: “Fedevareforordningen geelder kun for fodevarer. Kosttilskud
ma ikke indeholde stoffer eller ingredienser, der horer under leegemiddelloven ....”

H. C. Andersens Boulevard 18 (+45) 3377 3377
1787 Kebenhavn V | foedevarer@di.dk
| Danmark i foedevarer.di.dk CVR: 16 077593
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Da flere stoffer — herunder neringsstoffer — kan markedsferes i bide kosttilskud og Jee-
gemidler foreslar Nutraceutisk Industri felgende:

“Fedevareforordningen geaelder kun for fodevarer. Kosttilskud ma ikke indeholde stof-
fer eller ingredienser, der udelukkende horer under lzzgemiddelloven....”

2.3 Kosttilslcud skal markedsferes 1 dosisform

"Ved mindre afmdlte mangder af vaesker og pulver forstds maengder, der er s& sma, at
de adskiller sig fra den maengde, man normalt indtager af almindelige fedevarer. Det
er en konkret vurdering, om der er tale om en mindre afmdlt meengde”.

Nutraceutisk Industri vil anmode Fodevarestyrelse om at komme med eksempler pa,
hvad der kan betragtes som "mindre meengder”.

»....Der mdi ikke vaere tuetydige elementer i markedsferingen, sé forbrugerne kan blive
vildledt”.

Nutraceutisk Industri anmoder Fadevarestyrelsen om at uddybe, hvad der menes med
tvetydige — meget gerne med eksempler

4.2 Tilladte kilder til vitaminer og mineraler

»Andre specifikationer med DK-nurnre kan findes p& Fedevarestyrelsens hjemmeside”.

Udenlandske producenter vil/kan ikke levere i forhold til DK-specifikationer— Nutraceu-
tisk Industri vil derfor opfordre til, at der henvises til specifikationer i Ph.Bur, USP eller
lignende, nutidige standarder (Compendium of Food Additives Specifications (CX),
Food Chemical Codex (FCC) og The Japanese Standards for Food Additives (JSFA).

4.3 Tilladte meengder af vitaminer og mineraler

“De nye vaerdier er fastsat ud fra en videnskabelig ristkovurdering baseret pd alminde-
ligt anerkendte videnskabelige data, og nér nedvendigt under hensyn til forskellige for-
brugergruppers varierende grad af felsomhed. Desuden er der for relevante stoffer taget
hensyn til indtag af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten”,

Nutraceutisk Industri opfordrer Fedevarestyresen til mere gennemsigthed i hvordan
vaerdierne er fastsat. Der bor i Vejledningen angives reference til det materiale (DTU-
Fadevareinstituttets oversigt til forslag af maksimumsgraenser for visse vitaminer og mi-~
neraler i kosttilskud), der ligger til grund for fastseettelse af de vejledende max. vaerdier
samt UL/TGL veerdier. Herved tydeliggeres det ogsd, hvilke meengder der er hhv. UL og
TGL vardier, samt at forskellige aldersgrupper kan have forskellige UL/TGL veerdier.
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"De nye vejledende vaerdier er beregnet pd denne vis: UL/TGL for den mest falsomme
befolkningsgruppe fratrukket et almindeligt indrag fra kosten”.

I.denne satning vil Nutraceutisk Industri gerne henlede opmerksomheden pi to ting,
nernlig 1) begrebet "mest felsomme” og 2) "fratrukket et almindeligt indtag”.

1) I dette afsnit anvendes begrebet "mest falsomme” andre steder i udkastet anven-
des begrebet "mest sirbare grupper” (kap. 4.3 og i fodnote til bilag A og B). Nutra-
ceutisk Industri vil opfordre til, at begrebet - eller begreberne, hvis det er nedven-
digt at anvende dem begge — bliver defineret.

2) Bagbegrebet "almindeligt indtag” ligger den nationale kostundersggelse fra DTU-
Fadevareinstituttet ~ "Danskernes kostvaner 2011-2013”, publiceret i 2015. Un-
dersggelsen er baseret pa interviews i perioden 2011-2013, men data om fedeva-
rernes indhold af makro- og mikronaringsstoffer er i flere tilfeelde endnu aldre.
Datagrundlaget for den "almindeligt indtag” er derved op til 8-10 ir gammelt. Det
er derfor Nutraceutisk Industris vurdering, at et "almindeligt indtag” ~ som lzgges
til grund for de vejledende max. graenser ~ kan vaere behaeftet med stor usikkerhed.
Nutraceutisk Industri opfordrer derfor til, at fedevaredatabasen opdateres med ny
viden og at denne viden kontinuert indgar i vurderingen af "almindeligt indtag”.

“Bruger virksomheden en UL/TGL for andre grupper end den mest sarbare, vil det veere
relevant at se pd virksomhedens dokumentation for sikkerheden af det konkrete pro-
dulkct”,

Nutraceutisk Industri stiller sig uforstdende overfor denne formulering, Oftest er de vej-
ledende max. graenser for voksne sat ud UL/TGL veerdierne for personer pé 11 ir. Dette er
grundet i, at ifelge de danske kosttilskudsregler betragtes gruppen af personer fra 11 &r og
opad som voksne, I andre lande er denne greense ofte 18 ar.

Af DTU-Fadevareinstituttets oversigt til forslag af maksimumsgreaenser for visse vitaminer
og mineraler i kosttilskud fremgir en max. greense for forskellige neeringsstoffer til for-
skellige aldersgrupper blandt voksne - eks. 11-14/15-17/ kvinder/mend. For mange stof-
fer er UL/TGL veerdierne hgjere for eks. en 18 arig sammenlignet med en 11 8rig,
Producerer en virksomhed et produkt henvendt til eks. personer 18+ (og derved en anden
gruppe end den mest sarbare) burde det vare muligt for virksomheden — som led i sin
stkkerhedsdokumentation — alene at kunne henvise til DTU-Fedevareinstituttets bereg-
ninger - og derved i flere tilfzelde kunne tilseette en hgjere meengde neeringsstof da
UL/TGL er hojere.

Det er samtidigt uklart, hvad rammerne for risikovurdering er, og hvilken dokumentation
for sikkerhed der kraeves. Nutraceutisk Industri opfordrer Fadevarestyrelsen til at uddybe
dette i Vejledningen. I tilfzelde af, at en virksomhed vaelger at markedsfore et produlkt,
Iivor et neeringsstof overskrider den vejledende max. veerdi, er det yderst relevant at vide,
hvad der kan godkendes/accepteres som dokumentation for sikkerhed og derved undgé
situationer med eventuelle tilbagekaldelsessager etc. Derudover tjener en uddybning det
formal, at virksomheder arbejder ud fra samme opfattelse af vilkdr, Det vil vaere godt med
angivne eksempler i Vejledningen, som kan ggre dei nemmere for virksomhed og tilsyns-
ferende at navigere ud fra.
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Vil Fedevarestyrelsen eksempelvis acceptere referencer til andre EU-landes risikovurde-
ringer ved fastszttelse af de nationale max. greenser — nér der tages hagjde for de "almin-
delige indtag fra kosten”? Eksempelvis kan det neevnes at andre lande angiver en max.
graense for eks. magnesium veesentligt forskelligt fra den 1 udkastet angivne maengde —
233 mg vs. 450 mg per daglig dosis. Disse markante forskelle gor det ressourcekraevende
for virksombheder, der markedsfarer produkter i flere EU-medlemslande.

Boks. Side 12

* Indholdet er dermed indenfor det interval beskrevet 1 EU-retningslinjerne for toleran-
cer i hele usilckerhedsintervallet (13,8-16,8 mg), men..”

Det er Nutraceutisk Industris vurdering, at der er en regnefejl, det ber veere 13,2-16,8 mg.

Minimumsverdier:

‘Der er ikke lengere anfert minimumsvardier for neringsstoffer. Af § 2 i udkast til be-
kendtgerelsen fremgér, at kosttilskud har til formal at supplere den normale kost. Er til-
sztningen sa lav, at meengden ikke supplerer den normale kost, vil produktet ikle leve op
til kravene og forbrugeren mé formodes at blive vildledt. For andre fedevarer gelder, at
en tilszetning skal veere mindst 15% af RI for, at stoffet m8 neeringsdeklareres (og anpri-
ses). Vil samme meengde veere geeldende for kosttilskud — set ud fra et vildledningssyns-
punkt? Minimumsniveauet vil da veere det sainme som ved en anprisning af neeringsstof-
fet.

4.4 Kositilskud, der markedsfares il harn

Nutraceutisk Industri opfordrer Fodevarestyrelsen til i Vejledningen at tydeliggere, at det
fortsat er muligt at markedsfere det samme produkt til bade bern og voksne, hvis der -om
nedvendigt - er angivet forskellig daglige doser.

Ligeledes opfordres Fodevarestyrelsen til at tydeliggere, at det fortsat er muligt at mar-
kedsfore produkter med "daglig dosis til voksne og bern fra 11 ar” til trods for, at RI ilke
er defineret 1 forhold til bern pa 11 &r - se ogsi kommentarer til 5.8.

4.6 Planteingredienser og mineralske og animalske ingredienser

"Vejledning om silkerhedsvurdering af kosttilskud:

Listen er kun vejledende, tkke udtemmende og ikke nedvendiguis opdateret.
Drogelisten og dets tillzeg:

Fadevarestyrelsens vurdering kan afvige fra Drogelisten, fx i tilfzlde af ny videnskabe-
Hg evidens om risici eller dokumentation fra virksomheden. ”
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Nutraceutisk Industri gar ud fra, at det er DTU-Fedevareinstituttet, der informerer, nir
der foreligger ny videnskabelig evidens om risici. Nutraceutisk Industri gir ud ligeledes
ud fra, at Drogelisten bliver opdateret med denne viden. Ellers har Drogelisten ingen
vaerdi, Vil det ikke veere muligt i vejledningen at henvise til andre silkkerhedsvurderinger?

*Miljo- og Fedevareklagensvnet har behandlet klager over Fadevarestyrelsens pdbud
om tilbagetralning fra markedet af kosttilsicud med forskellige planter (se bilag D). ”

Nutraceutisk Industri er uforstidende overfor, at dette skal naevnes i en vejledning, Set-
ningen har karakter af “skreek og advarsel” uden dog at give en udtwmmende liste, hvilket
reelt betyder, at stningen er meget begrenset i sin vejledning — og derfor ikke bidrager
nzevneveerdigt. Det kan ogsa tilfgjes, at to af afggrelserne i bilag D ikke omfatter planter,
men rene stoffer. Nutraceutisk Industri foreslar at afsnittet slettes eller at teksten “blades

»

op”.

5.6 Meengden of neringsstoffer og andre stoffer med ernzeringsmeessig eller fysiologisk

virkning

Boks side 18.

Quid-meerikning

“Er et kosttilskud tilsat et ekstrakt, som virksomheden har valgt at angive indholdet af
som kendetegnende for produktet (fx “tomatekstrakt”), skal mangden af ekstraktet
fremgd@ af ingredienslisten.

Nutraceutisk Industri opfordrer Fadevarestyrelsen til at tydeliggare i Vejledningen, hvor-
nér skal der QUID-meerkes til sammenligning med angivelse i neeringsdeldaration. Lige-
ledes opfordres Fedevarestyrelsen til at uddybe, hvad der menes med "Det er mezengden af
det kendetegnende stof og ikke meengden af ekstraktet, der skal deldareres” (side 17).

5.8 Referencevaerdier for vitaminer og mineraler

Af bilag XIII i Meerkningsforordningen (1169/2011) fremgér: REFERENCEINDTAG DEL
A — DAGLIGT REFERENCEINDTAG AF VITAMINER OG MINERALER (VOKSNE).

Har Fedevarestyrelsen vurderet/overvejet, at med de geeldende danske kosttilskudsregler,
hvor bern fra 11 &r grupperes med voksne, ligestilles deres referenceindtag af vitaminer
og mineraler med et referenceindtag for en voksen kvinde pé 60 kg?

5.9 Analyser til brug for deklaration

“Formdlet med analyserne er af sikre, at deldarationen af indholdet af vitaminer, mine-
raler og andre stoffer med ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning er korrekt.”
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Nutraceutisk Industri opfordrer Fedevarestyrelsen til 1 dette afsnit ogsa at henvise til af-
snit 2.4 "Aspekter, der skal tages hensyn til, ndr den malte vardi ligger uden for tole-
ranceomrddet for den deklarerede vard!” i EU-Kommissionen "Vejledning til brug for
myndigheders kontrol med overholdelse af EU lovgivning om..” Virksomheder ber have
mulighed for at fremleegge dokumentation for vurdering af analyseresultat med afszat i
dette afsnit.

"Analysen skal derfor vazre udfert inden den ferste markedsfering af det faerdige pro-
dukt”.

Nutraceutisk Industri vil i den sammenhaeng henvise til vores haringssvar til udkast til
"Vejledning om krav til analyser og neeringsdeklaration af 28, feb. 2017”, hvor vi anmo-
der om en implementeringsperiode, hivor virksomhederne far mulighed for at kunne
fremvise en plan for indhentelse af analyser.

“Producenten skal sd kun analysere for de sendringer 1 det ndrede produkt, der medfo-
rer en ny dellaration. Det vil sige nye stoffer eller ;endrede mangder af stoffer i forhold
til det oprindelige produkt”,

En @ndret deklaration mé ikke veere en afgerende faktor for analyse af neringsstoffer.
En fjernelse af blot et eller flere neeringsstoffer — uden sendring af evrige neringsstoffer
— giver anledning til en ndret deklaration pé emballagen. Nutraceutisk Industri fore-
slir, at det klart fremgér af Vejledningen, at et sddan tilfzelde ikke giver anledning il
analyse af nzeringsstoffer.

“Det er ikke tilstraekkeligt at beregne indholdet fx pa baggrund af rdvareindhold eller
révare-analyser eller kun at tage en analyse af udvalgte stoffer”.

Der er planteindholdsstoffer for hvilke, der ikke findes validerede og godkendte analyse-
metoder, i de tilfzzlde mé det veere tilstraekleligt at beregne indholdet. Nutraceutisk In-
dustri foreslar, at det fremgar af Vejledningen.

Veiledning om krav til analyse og deklaration af kosttilskud og virksomheders risiko-

analyse (24. april 2017)

Bliver denne vejledning tilbagetrukket ved ikraftirsedelsen af den nye Vejledning?

5.11 Tolerancer ved deklaration.

*EU-Kommissionen har udarbejdet retningslinjer for tolerancer og ifelge dem bar den
mdlte veaerdi ligge inden for tolerancerne for den dellarerede veerdi i hele holdbarheds-
perioden”,
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Nar det geelder tolerancegraenser henviser vi til DI Fadevarers heringssvar om Udkast til
Kommissionens vejledning om tolerancegraenser af 5.12.2012. Vi mener fortsat, at Kom-
missionens vejledning er for kompliceret og bor erstattes af et set af bredere tolerancer,
der geelder uanset situationen de anvendes i. Vi opfordrer derfor fortsat til, at Danmark
afventer implementering af forslaget til det ikke lzengere er et Kommissions udkast. Al-
ternativt ber man snarest udarbejder en vejledning om Kommissionens udkast som virk-
somhederne kan forsta.

“For vitaminer 1 kosttilskud er tolerancerne for deklareret indhold pé + 50 % /- 20 %,
inklusive analyseusikkerhed, med mulighed for hgjere tolerancer for vitamin C i fly-
dende produkter”.

Nutraceutisk Industri vil anmode Fadevarestyrelse om at uddybe dette.

"Huis en virksomhed markedsforer et kosttilskud med ernzerings- og sundhedsanpris-
ninger, ma mangden for et stof, der er angivet i anprisningens betingelser for brug, ikke
overskrides, bortset fra analyseusikkerheden”.

Ordet “overskrides” er misvisende, da betingelserne for anprisning oftest er grundetien
minimal og ikke maximal tilszetning af et stof. Stningen giver indtryk af, at der ikie mé
tilsaettes mere af et stof til produldtet, end det betingelserne for anvendelse angiver. Det
ber preeciseres, at det er meengderne i produktet i hele holdbarhedsperioden, der ikke
mé overskrides med undtagelse af analyseusiklcerheden.

5.12 Sundhedsanprisninger i bero

"Der gaelder saerlige overgangsordninger for de forslag til sundhedsanprisninger, som
er forelagt den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) til vurdering, men hvor
EU-Kommissionen har sat ferdiggerelsesprocessen i bero (“on hold”).

Der er primeert tale om sundhedsanprisninger vedrerende planter og plantestoffer, hvor
vurderinger enten ikke er foretaget endnu, eller hvor EFSA har konlduderet, at der er
tilstreekkelig videnskabelig evidens, men hvor EU-Kommissionen endnu tkke har taget
stilling til, om de skal godkendes.

Det er kun de anprisninger, der fortsat er med i godkendelses-processen, som er omfattet
af overgangsordningerne”,

Nutraceutisk Industri anmoder Fedevarestyrelsen om at praeciseres, hvor det er muligt
at finde de anprisninger, der forsat er med i godkendelsesproceduren — gerne med et
link.

I forspget pa at vejlede til den samlede forstielse af “bero-situationen” anmoder Nutra-
ceutisk Industri Fedevarestyrelsen om at alle tre "ben” neevnes i beskrivelsen. Anprisnin-
ger, der er rettidigt anspgt, men for hvilke EFSA vurderede ilke at kunne finde tilstrack-
kelig videnskabelig evidens for, er fortsat med i godkendelsens-proceduren og er dexfor
ogsa omfattet af overgangsordningen.
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7.5 Hvem kontrollerer markedsfering af kosttilskud fra hjemmesider?

“Epdevarestyrelsen har ogsé et seerligt fokus p& markedsfering af farlige kosttilskud til
danske forbrugere fra hjemmesider, hvor den ansvarlige virksomhed er etableret uden
for Danmark”.

Nutraceutisk Industri opfordrer Fadevarestyrelsen til en anden formulering. Kosttilskud
der udger en sundhedsfare mé ikke veere markedsferes, og der vil derfor vaere tale om
ulovligt markedsfaring — eller ulovlige produkter og ilkke "Farlige kosttilskud”. Vi fore-
slar formuleringen ”.... kosttilskud med ulovlige/farlige indholdsstoffer” eller "leegemid-
ler markedsfert (ulovligt) som kosttilskud”.

Nutraceutisk Industri opfordrer Fadevarestyrelsen til at beskrive, hvad geres ved hjem-
mesider etableret uden for DK men rettet mod danske forbrugere, hvor der markedsfe-
res kosttilskud, der ikke er anmeldt og eller hvor anprisninger ikke overholder anpris-
ningsforordningen.

8. Egenkontrol og ristkoanalyse

“Ep der risiko Jfor sundhedsfare, er doseringen af det pdgaeldende stof et eritisk kontrol-
punkt (CCP)......”

Det er op 1l virksomheden selv at definere sine kontrolpunkter og det er iseer vigtigt for
den enkelte virksomhed at veere meget opmeerksom pé kritiske kontrolpunkter. Nutra-
ceutisk Industri vurderer derfor, at ovennavnte setning — som skal have karakter af vej-
ledning og ikke afgerelse — omformuleres til:

"Er der risiko for sundhedsfare, kan doseringen af det pageeldende stof vaere et kritisk
kontrolpunkt (CCP)......”

0. Ansvarsfordeling vedrerende risikoanalyse og deldarationsanalyse

I ferste boks:

*Virksomheden skal risikovurdere alle naringsstoffer og andre stoffer med ernarings-
maessig eller fysiologisk virkning. Er der risiko for sundhedsfare for forbrugerne, er do-

seringen et kritisk konirolpunkt”.

Se ovenneevnte kommentar til kapitel 8.

10. Samhandel og handel med tredjelande

*Det er virksomhedernes ansvar at sikre, at produlkter til markedsfering til andre EU-
lande overholder modtagerlandets lovgivning, og at produkterne ikke genindfares til
Danmark. Virksomheden skal tage hajde for deite i egenkontrollen”.
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Det er Nutraceutisk Industris vurdering, at sztningen giver anledning til at tro, at en pro-
ducent, der produceret et produkt til en aftager i et andet EU-land er ansvarlig for, at det
samme produkt ikke genindferes (kan ske i flere led) til Danmark af andre markedsferer.
Nutraceutisk Industri anmoder Fodevarestyrelse om at preecisere hvad en "genindfersel”
omfatter.

Bilag A og Bilag B (omregningsfaktor for beta-caroten)

“Veerdierne geaelder kun retinol og former heraf, men til maerkning anbefales: 1 re-
tinolaekvivalent (RE) = 1 ug retinol eller 2 ug beta-caroten fra kosttilskud eller 12 ug beta-
caroten fra kosten”,

Beta-caroten er en af de godkendte kilder til vitamin A i kosttilskud. Som andre karoteno-
ider omseettes beta-caroten i kroppen til vitamin A, nir kroppen mangler vitamin A. Det
vil sige, det er en proces, der gar i gang hos personer, der har lav vitamin A status, mens
personer, der har hej vitamin A status ikke omsatter karotenoider i kosten til vitamin A.
Dette forhold er ikke reflekteret i de vejledende vaerdier for maksimalt indhold af vitamin
A eller bemeerkningerne ti] disse veerdier. Nutraceutisk Industri mener, at det er relevant
at tydeliggere dette i bekendtgerelsen og/eller den tilherende vejledning. Nutraceutisk
Industri mener i svrigt, at Fedevarestyrelsen selv ved tidligere lejligheder har givet udtryk
for relevansen i at skelne mellem beta-caroten og andre vitamin A kilder (eks. retinol) som
felge af de bickemiske forskelle og deraf felgende forskelle i kildernes sikkerhedsprofil.

Den europziske meerkningslovgivningen {1189/2011) kreever, at beta-caroten maerkes
som vitamnin A, nér det er anvendt som nzeringsstof. Omregningsfaktorer for vitaminer
og mineraler er endnu ikke harmoniseret, og artikel 31(2) i Forordning 1169/2011 siger
da ogs4, at Kommissionen pi et senere tidspunkt kan fastleegge omregningsfaktorer for
vitaminer og mineraler. Kosttilskudsdirektivet (Dir. 2002/46) specificerer dog, at vita-
min A skal dellareres som retinol eekvivalenter (RE). RE er defineret i en FAO/WHO
rapporti, hvor det fremgar, at omregningsfaktoren 1:6 skal benyttes (1 meg retinol = 6
meg beta-caroten). EFSA har senest i forbindelse med dokumentet “Scientific Opinion
on Dietary Reference Values for vitamin A”2 stadfastet, at omregningsfaktoren 1:6 fort-
sat skal benyttes, nar vitamin A indholdet kommmende fra beta-caroten bestemmes. EFSA
har i forbindelse med dette dokument gennemgget det videnskabelige grundlag for an-
dre omregningsfaktorer og konkluderet, at der ikke er tilstraekkeligt videnskabeligt
grundlag for at zendre omregningsfaktoren 1:6.

Den danske kosttilskudsbekendtgarelse har indil nu fastlagt en omregningsfaktor pé 1:2
(1 meg retinol = 2 mceg beta-caroten). Ifelge Fadevarestyrelsens udkast til ny Kosttil-
skudsbekendtgerelse anbefales det fortsat at benytte omregningsfaktoren 1:2. Det er ikke
Idart, hvad baggrunden var for at introducere denne omregningsfaktor i Kosttilskudsbe-
kendtgerelsen, men i de Nordiske Nezringsstofanbefalingers er pa side 336 forklaret, at
US Institute of Medicine i 20014 introducerede enheden ‘retinol activity equivalents’
(RAE) med omregningsfaktoren 1:2 for beta-caroten fra kosttilskud (1 RAE svarer til 2
meg beta-caroten fra kosttilskud), Teksten 1 NNR fortsatier “The same factors are used
in the NNR, but the term ‘retinol equivalents’ (RE) is maintained”.
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Nutraceutisk Industri kender ikke andre eksempler, hvor danske myndighedspersoner
har deltaget i officielt arbejde, hvor man uden nogen form for begrundelse har valgt at
udskifte videnskabeligt fastlagte enheder med andre enheder uden ogsi at endre de bag-
vedliggende udregningsprincipper eller definitioner.

Nutraceutisk Industri kan ikke sige, det samme reesonnement ligger bag kosttilskudsbe-
kendtgerelsens omregningsfaktor for beta-caroten, men Nutraceutisk Industri er af den
opfattelse, at Fadevarestyrelsen ikke pa det eksisterende grundlag kan fortsette med at
benytte eller anbefale omregningsfaktoren 1:2 for beta-caroten. Nutraceutisk Industri
mener derfor, at bekendtgerelsens tekst skal aendres, sa det bliver tydeliggjort, at omreg-
ningsfaktoren 1:6 skal benyttes, hvilket er i overensstemmelse med Kosttilskudsdirekti-
vet og sanktioneret af EFSA.

1) http://www.fao.org/3/a-y2809e.pdf (side 92)

3) http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2015.4028/epdf (side 22)
3) http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:704251/FULLTEXTO1.pdf

4) www.nal.usda.gov/fnic/DRI/DRI Vitamin A/82-161 150.pdf> (tabel 4.3)

Med venlj sen

Michael Strube
Chefkonsulent
DI Fodevarer
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HORINGSSVAR
Silkeborg 6.10.2017

Fgdevarestyrelsen

Stationsparken 31-33

2600 Glostrup

mail: Maria Henriksen: mchr@fvst.dk, 271 @fvst.dk

Hering om udkast til vejledning om kosttilskud.

Dansk Selskab for Orthomolekylzer Medicin har til aktuelle hgring nedenstéende specifikke
bemeaarkninger og kommentarer.

Bilag 2 - Vi henleder opmaerksomheden pa, at det her er hensigtsmaessigt med en stringent skelnen
mellem vitamin K1{phylloguinon)- og K2{menaquinon)-vitamin, qua deres forskellige
virkningsmekanismer og -profil. Aktuelt star begreberne under feellesbegrebet K-vitamin med begge
navne i Liste 2, hvilket ikke forekommer hensigtsmazessigt.

Afsnit 5.4 Links. Det forekommer urimeligt, og l@srevet fra daglig praksis, at en erhvervsdrivende kan
stilles til ansvar for alt det skrevne, der forekommer pa en anden ansvarlig virksomhed website, som
der linkes eller henvises til. Herudover bgr det preeciseres, at det ikke kun bgr veare den side, der
linkes til, men hele hjemmesidens samiede indhold, som den erhvervsdrivende som udgangspunkt er
ansvarlig for indholdet af, da det er pageeldendes eget materiale.

Bilag D: Uddrag af Klagenaevnets afggrelser om planteingredienser og stoffer i kosttilskud.
Her anfgres, at Kolloid-sglv ikke ma& markedsfgres, fordi det er sundhedsskadeligt (jf.
Fadevareministeriets Klagecenters afggrelse af 11. august 2016 {sag 31053): Kolloidt sglv: Klagecentret har



fastholdt Fedevarestyrelsens afggrelse om, at kosttilskud med kolloidt sglv udger en potentiel fare

for fedevaresikkerheden og derfor ikke matte det pagaaldende produkt ikke markedsfgres og skulle
destrueres/returneres til afsenderlandet. Kolloidt sglv er et ikke-godkendt mineral, da det ikke er opfgrt i bilaget
til kosttilskudsdirektivet. Et mineral, som ikke er opfgrt i bilaget, anses som potentielt sundhedsskadeligt, og et
kosttilskud med indhold af det pagaeldende mineral betragtes som en sundhedsskadelig og dermed farlig fgdevare)
Det forekommer at ma vaere en fejl, som bgr rettes. Kolloidt sglv er vidtgdende atoksisk/ ugiftigt og
et zeldgammelt naturlaegemiddel, som bruges over hele verden. Man kalder det “potentielt
sundhedsskadeligt” ud fra den betragtning at det ikke er opfgrt i bilaget til kosttilskudsdirektivet. En
vurdering af et stofs toksicitet bgr hvile pa solid testning, og ikke hvorvidt det ses naevnt i et bilag.
Dette forbud savner klar dokumentation og bgr fjernes.

P& vegne af ordfgrende medlemmer af Dansk Selskab for Orthomolekylaer Medicin i Danmark,

Venlig hilsen

Anna lben Hollensberg
Specialleege i almen medicin
Functional Medicine Practitioner
Swiss Bio-Logic Medicine
Heilpraktiker
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Fgdevarestyrelsen
E-mail til: 271@fvst.dk

10. oktober 2017 AMIK
e-mail: amjk@dsk.dk

Horingssvar vedr. udkast til bekendtggrelse og vejledning om kosttilskud
Journalnummer 2017-27-31-00296.

De Samvirkende Kgbmaend (DSK) har modtaget ovennaevnte udkast i hgring, hvilket
vi hermed takker for. Efter en gennemgang af relevante elementer af de to udkast
har DSK enkelte spgrgsmal og kommentarer.

Overordnede betragtninger

DSK bakker selvfglgelig op om, at bekendtggrelsen opdateres i forhold til ny viden og
opheevelse af ikke relevante regler. Derudover er DSK generelt positiv overfor, at Fg-
devarestyrelsen udarbejder vejledninger, der har til formal at hjaelpe virksomheder-
nes arbejde inden for det konkrete emne. Rent anvendelsesmaessigt er der i dette til-
feelde tale om en meget gennemarbejdet, struktureret og laesevenlig vejledning. Ek-
semplerne, der er indarbejdet i vejledningen, er rigtigt gode til at supplere vejlednin-
gen, og vi haber, at styrelsen Igbende vil udbygge vejledningen med endnu flere.

Som vejledningen ogsa tydeligger, er emnet “kosttilskud” komplekst — ment pd den
made, at det bergrer flere forskellige regelsaet. Det er derfor positivt med de mange
henvisninger til anden lovgivning.

For DSK er det vigtigt, at kontrollen af kosttilskud (ligesom inden for andre fgdevare-
omréder) er risikobaseret. Og at relevante tests/analyser (og dokumentation herfor)
udfares (og opbevares) — pd det sted,hvor risikoen héndteres (dér hvor kosttilskud-
det fremstilles).

Specifikke kommentarer

Vedr. ophaevelse af maksimumsmaengderne

Pa trods af, at DSK bakker op om, at regulering af fadevarelovgivningen generelt
sker p& EU-niveau, har vi hidtil veeret glade for, at myndighederne af hensyn til for-
brugerbeskyttelsen har prioriteret kosttilskudsomradet ved ogsé national regulering.
Vi er selvfglgelig enige i hensigten i, at danske virksomheder skal stilles som andre
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virksomheder i EU. Alligevel kan vi veere bekymrede for, om ophaaveisen af maksi-
mumsmeengderne vil kraeve mere egenkontrol hos virksomhederne. Hvis de mar-
kedsfarte kosttilskud indeholder naeringsstoffer i maengder, der er hgjere end de fo-
resldede vejledende veerdier, kan det blive en udfordring at kunne dokumentere
overfor Fadevarestyrelsen, at produkterne er sikre at indtage for forbrugerne.

Vedr. at vaare producent

Af udkastet til vejledningen (afsnit 5.9) angives det, at en producent er den virksom-
hed, der er sidste led i produktionen. Dvs. den der producerer de endelige produkter.
Os hekendt er det ikke defineret, hvad der menes med det "at producere” og “at vae-
re producent”,

Vi laeser teksten som, at en producent kan veere falgende typer af virksomheder:

« den virksomhed der producerer selve kosttilskuddet. Dvs. hvor virksomheden
har direkte indflydelse pd den “reelle sammenseetning”, da det er dér, hvor
ingredienser blandes.

» den virksomhed som far produceret en vare af en underleverandgr i eget
maerke (private label eller eget varemaerke) eller

o den virksomhed der indkgber, ind‘pakker (f.eks. i mindre pakning) og videre-
szelger.

Det angives, at producenten skal udfare en analyse af alle naeringsstoffer i det feerdi-
ge produkt. Som nzevnt indledningsvist, mener vi, at det er vigtigt, at relevante
tests/analyser (og dokumentation herfor) udfgres (og opbevares) pd det sted, hvor
risikoen héndteres (dérr hvor kosttilskuddet. fremstilles). Og da en producent her for-
st8s bredt, mener vi, at det skal preeciseres, at producenten skal sikre sig, at der ud-
fgres analyser f.eks. ved at stille det som et krav til underleverandgr og med mulig-
hed for at kunne rekvirere denne dokumentation pd forlangende.

Giver vores hgringssvar anledning til yderligere uddybning, m& I endelig kontakte os.
Med venlig hilsen

Anne-Marie Jensen Kerstens
Fgdevarekonsulent
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