Lovtidende A

Bekendtgarelse om tilsetning af vitaminer og mineraler til fedevarer”

I medfer af 88 7-9 og § 60, stk. 3, i lov om fadevarer, jf.
lovbekendtgarelse nr. 999 af 2. juli 2018, fastsattes efter be-
myndigelse i henhold til 8 7, nr. 3, i bekendtggrelse nr. 1614
af 18. december 2018 om Fgdevarestyrelsens opgaver og
befajelser:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Bekendtgarelsen finder anvendelse pa tilsetning af
vitaminer og mineraler til fedevarer med undtagelse af fol-
gende:

1) Kosttilskud,

2) modermalkserstatninger og
spaedbgrn og smabgrn,

3) forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad
til spaedbgrn og smabgrn,

4)  fadevarer til serlige medicinske formal,

5) Kkosterstatninger omfattet af bekendtggrelse om koster-
statninger til veegtkontrol, og

6) husholdningssalt og salt, som indgar i bred og alminde-
ligt bagveerk, der er tilsat 20 mg jod eller mindre pr. kg
salt.

tilskudsblandinger til

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Aroma: Aromastof, aromapraparat, reaktionsaroma,
reggaroma, rggaromastof eller blandinger af disse ind-
byrdes eller med andre tilsaetningsstoffer eller fadeva-
rer.

2) Smagsvariant: Et produkt, hvor tilsetningen af vitami-
ner og mineraler til produktet svarer til tilsetningerne i
det oprindelige produkt og er inden for samme produkt-
kategori, men hvor tilsetningen af smagsgivende ingre-
dienser varierer.

Kapitel 2
Betingelser for anvendelse

Generelle tilladelser

8§ 3. Tilsxtninger skal anvendes i overensstemmelse med
bilag 1, jf. dog stk. 3 0g 4, og § 5, stk. 1.

Stk. 2. De mangder af vitaminer og mineraler, der er fast-
sat i de generelle tilladelser, gelder for produktets samlede
indhold af det pageeldende vitamin og mineral uanset kilden
til stoffet eller formélet med tilsetningen.

Stk. 3. Bilag 1 finder ikke anvendelse pa fadevarer, hvori
salt tilsat 25 mg jod eller mindre pr. kg salt indgar som in-
grediens, nar disse fadevarer er lovligt markedsfart i et an-
det EU- eller E@S-land eller Tyrkiet.

Stk. 4. Bilag 1 finder ikke anvendelse pd kedprodukter,
hvori salt tilsat 50 mg jod eller mindre pr. kg salt indgar som
ingrediens, nar disse kedprodukter er lovligt markedsfert i et
andet EU- eller EZS-land eller Tyrkiet.

8 4. Senest samtidig med markedsfaring af fgdevarer, der
er tilsat vitaminer eller mineraler angivet i bilag 1, skal EU-
eller E@S-producenten, EU- eller E@S-importaren eller an-
dre, der er ansvarlige for farste markedsfering i Danmark,
fremsende oplysninger om anmelders navn, produktets
navn, ingrediensliste og naringsdeklaration til Fgdevaresty-
relsen, jf. dog stk. 2-6.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for @ndringer i et produkts de-
klarerede indhold af vitaminer eller mineraler, der allerede
er oplyst i henhold til stk. 1, hvis de generelle tilladelser i bi-
lag 1 er overholdt.

Stk. 3. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for markedsfg-
ring af fadevarer, der er tilsat thiamin, biotin, pantothensyre,
riboflavin og vitamin B12.

Stk. 4. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for fgdevarer,
hvori salt tilsat 25 mg jod eller mindre pr. kg salt, indgar
som ingrediens, nar disse fadevarer er lovligt markedsfart i
et andet EU- eller E@S-land eller Tyrkiet.

Stk. 5. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for kadpro-
dukter, hvori salt tilsat 50 mg jod eller mindre pr. kg salt,

1) Bekendtggrelse nr. 1194 af 11. november 2014, som denne bekendtgarelse senest aflgser, har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF (informationsproceduredirektivet), som andret ved direktiv 98/48/EF. Bekendtggrelsen har ligeledes
som udkast veret notificeret i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsztning af vitaminer

0g mineraler samt visse andre stoffer til fadevarer.
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indgdr som ingrediens, nar disse kedprodukter er lovligt
markedsfart i et andet EU- eller E@S-land eller Tyrkiet.

Stk. 6. Stk. 1 geelder ikke for fadevarer, der er tilsat vita-
miner eller mineraler, og som er markedsfert inden den 20.
juli 2016 i overensstemmelse med bekendtggrelse nr. 1145
af 7. december 2012 om slankekostprodukter.

Stk. 7. Permanent ophgr af produktets markedsfaring skal
meddeles til Fgdevarestyrelsen.

Individuelle tilladelser

8 5. Tilsatning af vitaminer eller mineraler, som ikke er
omfattet af en generel tilladelse, jf. § 3, skal anmeldes til Fg-
devarestyrelsen, jf. § 6, hvis
1) et eller flere af de tilsatte vitaminer og mineraler ikke

star opfert ved den relevante produktkategori i bilag 1,
2) mangden af vitaminer og mineraler i produktet over-
skrider meengden for den generelle tilladelse i bilag 1,
eller
3) der for generelle tilladelser i bilag 1 ikke findes en pro-
duktkategori for produktet.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for tilsetning af thiamin, biotin,
pantothensyre, riboflavin, vitamin B12, natrium og chlorid.

Stk. 3. Stk. 1 geelder ikke for tilseetning af 25 mg jod eller
mindre pr. kg salt anvendt som ingrediens i andre fgdevarer
end kedprodukter, nar disse fgdevarer er lovligt markedsfart
i et andet EU- eller EZS-land eller Tyrkiet.

Stk. 4. Stk. 1 geelder ikke for tilseetning af 50 mg jod eller
mindre pr. kg salt anvendt som ingrediens i kedprodukter,
nar disse kadprodukter er lovligt markedsfart i et andet EU-
eller EAS-land eller Tyrkiet.

8 6. Anmeldelse til Fadevarestyrelsen, jf. § 5, skal inde-
holde oplysningerne angivet i bilag 2. Anmeldelsen vedrarer
tilseetning af de pagaldende vitaminer eller mineraler til det
pageeldende produkt. En anmeldelse anses farst for indgivet,
nar samtlige oplysninger og gebyr for anmeldelse er modta-
get i Fadevarestyrelsen.

Stk. 2. Vitaminer eller mineraler anmeldt i overensstem-
melse med § 5 ma tages i anvendelse 6 maneder efter, at til-
seetningen til det pageeldende produkt er anmeldt til Fedeva-
restyrelsen.

Stk. 3. Hvis anmeldelsen indeholder data, der allerede er
vurderet og godkendt i et andet EU- eller E@S-land, ma til-
seetningen dog tages i anvendelse 3 maneder efter, at anmel-
delsen er modtaget i Fgdevarestyrelsen, hvis denne vurde-
ring indgar i anmeldelsen, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Fadevarestyrelsen kan forlenge perioden i stk. 3 til
6 maneder, hvis der er begrundet behov herfor.

Stk. 5. Fedevarestyrelsen kan fastseette vilkar for anven-
delse af en anmeldt tilsaetning, herunder at anvendelsen kun

tillades for en begranset periode, eller at den anmeldte til-
s@tning kun ma anvendes i visse produktkategorier.

Stk. 6. Anmeldte tilsetninger af vitaminer eller mineraler
ma kun anvendes i overensstemmelse med oplysningerne i
anmeldelsen.

Forbud

§ 7. Det er en forudsetning for anvendelsen af en tilsat-
ning i henhold til § 6, stk. 2 og 3, at Fadevarestyrelsen ikke
forinden har nedlagt forbud mod tilsetningen, jf. 8 9, stk. 1,
2. pkt., i lov om fadevarer.

Stk. 2. Uanset at Fadevarestyrelsen ikke har nedlagt for-
bud i henhold til stk. 1, kan Fadevarestyrelsen senere ned-
leegge forbud mod anvendelsen, jf. § 52, stk. 1, i lov om fg-
devarer, hvis forholdene taler herfor, herunder pa baggrund
af ny viden om ernarings- og sundhedsmaessige forhold el-
ler andre forhold i gvrigt.

Kapitel 3
Administration, straf og ikrafttraeden

§ 8. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
764/2008 af 9. juli 2008 om procedurer for anvendelsen af
visse nationale tekniske forskrifter pa produkter, der mar-
kedsfares lovligt i en anden medlemsstat, og om ophavelse
af beslutning nr. 3052/95/EF, finder anvendelse ved admini-
stration af bekendtgarelsen.

§ 9. Umiddelbart efter afsluttet sagsbehandling opdaterer
Fadevarestyrelsen bilag 1 med vitaminer og mineraler, der
kan tages i anvendelse i overensstemmelse med § 6, stk. 2-5,
jf. 85, stk. 1.

8§ 10. Med bgde straffes den, der overtraeder § 3, stk. 1, §
4,stk. 1, 85, stk. 1, 8 6, stk. 6, § 7, stk. 1, eller vilkar fastsat
i medfer af § 6, stk. 5.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis den
ved handlingen eller undladelsen skete overtreedelse er be-
gdet med forset eller grov uagtsomhed, og der ved overtre-
delsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare herfor

eller
2) opnaet eller tilsigtet opnaet en gkonomisk fordel for
den pagaldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8§ 11. Bekendtgarelsen treeder i kraft den 1. juli 2019.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1341 af 28. november 2018 om
tilseetning af vitaminer og mineraler til fadevarer ophaves.
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Generelle tilladelser

Bilag 1

Betingelser for anvendelse

Produktkategori

Maksimalt indhold som anfert i neringsdeklara-
tionen pr. 100 g eller 100 ml

Drikkevarer

hende?

Ikke-alkoholholdige drikkevarer? baseret pa Vitamin D 0,8 ug
vand med eller uden aroma, herunder fx frugt-  [Vitamin E 8,0 mg
saft, grensagssaft og lignende Vitamin C 65 mg
Niacin 9,0 mg
\Vitamin Bg 1,2 mg
Folsyre 40 ug
Kalium 246 mg
Calcium 110 mg
Phosphor 114 mg
Magnesium 32,0 mg
Kobber 0,15 mg
Selen 15 ug
Ikke-alkoholholdige drikkevarer) baseret pa Vitamin D 0,8 ug
vand med eller uden aroma, tilsat koffeinien  [Vitamin E 8,0 mg
mangde over 15 mg pr. 100 ml \Vitamin C 65 mg
Niacin 9,0 mg
\VVitamin Bg 2,0 mg
Folsyre 40 pg
Kalium 246 mg
Calcium 110 mg
Phosphor 114 mg
Magnesium 32,0 mg
Kobber 0,15 mg
Selen 15 ug
Ikke-alkoholholdige drikkevarer) baseret pa Vitamin D 0,8 ug
vand, hvor indholdet af protein udger mindst 20 [Vitamin E 8,0 mg
% af fadevarens energiindhold og energiindhol- [Vitamin C 65 mg
det er minimum 420 kJ pr. 100 ml (100 kcal pr. |Niacin 9,0 mg
100 ml) Vitamin Bg 1,2 mg
Folsyre 40 pg
Kalium 246 mg
Calcium 110 mg
Phosphor 114 mg
Magnesium 61 mg
Kobber 0,15 mg
Selen 15 ug
Ikke-alkoholholdige drikkevarer baseret pa vand [Vitamin Bg 0,6 mg
portioneret i mindre drikkeampuller, shots og lig-{Magnesium 250 mg




Elektrolytdrikke? markedsfart i enkeltportions- [Vitamin D 1,0 ug
pakninger (omfatter ikke produkter, der er mal- [Vitamin E 1,8 mg
rettet personer under 18 &r) Vitamin C 26 mg
Niacin 3,2 mg
Vitamin Bg 0,28 mg
Kalium 80 mg
Calcium 50 mg
Magnesium 40 mg
Zink 013 mg
Melkebaserede drikkevarer samt vegetabilske alternativer hertil
Maelk \Vitamin D 1,5 ug
Malkebaserede drikkevarer (fermenterede og/  [Vitamin D 1,5 ug
eller aromatiserede)®). Vitamin E 2,6 mg
Herunder opblandinger, hvor pulver eller tablet- [Vitamin C 18,6 mg
ter er opblandet i meelk eller vand. Niacin 3,7 mg
\VVitamin Bg 0,42 mg
Folsyre 48,6 ug
Kalium 244 mg
Calcium 213,7 mg
Phosphor 173,1mg
Magnesium 44 mg
Risdrikke \itamin D 0,75 ug
Calcium 120 mg
Sojadrikke \itamin D 0,75 ug
Calcium 120 mg
Havredrikke Vitamin D 1,5 ug
Calcium 120 mg
Morgenmadscerealier, brgd, mel og gryn
Morgenmadscerealier \itamin D 4,2 Ug
Niacin 13 mg
\itamin Bg 1,2 mg
Folsyre 166 pg
Calcium 427 mg
Jern 8,0 mg
Rugbrad \itamin D 1,5 ug
Hvedemel Niacin 5,3 mg
Folsyre 150 ug
Calcium 390 mg
Jern 4,4 mg
Grahamsmel Calcium 230 mg
Jern 6,3 mg
Rugmel Calcium 430 mg
Jern 5,8 mg
Blandingsmel (hvedemel/rugmel) Niacin Som anfart for
Folsyre hvedemel eller
Calcium svarende til blan-
Jern dingsforholdet




Havregryn Calcium 280 mg
Phosphor 590 mg
Fedtstoffer
Margariner og blandingsprodukter (smgrbare og [Vitamin A 900 g
|ﬂydende) Vitamin D 20 ug
Vitamin E 20 mg
\Vegetabilske olier Vitamin D 5 1g
Fermenterede malkeprodukter samt vegetabilske alternativer hertil
Fermenterede maelkeprodukter (omfatter ikke  [Vitamin D 4 Ug
drikkevarer) Niacin 7,5 mg
Calcium 180 mg
Soja-, ris- og havrebaserede alternativer til fer- [Vitamin D 1,5 ug
menterede malkeprodukter (omfatter ikke drik- |Calcium 120 mg
kevarer)
Glutenfrie produkter
Glutenfrie bred- og melblandinger Niacin 6,4 mg
\Vitamin Bg 0,6 mg
Folsyre 40 pg
Jern 8 mg
Glutenfrit bred Niacin 2,7 mg
\Vitamin Bg 0,3 mg
Folsyre 30 pg
Calcium 130 mg
Jern 0,0 mg
Glutenfrie knaekbrad og skorper Niacin 4,5 mg
\VVitamin Bg 0,3 mg
Folsyre o0 g
Calcium 240 mg
Jern 9 mg
Glutenfri masli Jern 2,6 mg
Laktosefrie produkter
Laktosefri malk Vitamin D 2,0 ug
Fermenterede laktosefrie meelkeprodukter (om- |[Vitamin D 1,0 ug
fatter ikke drikkevarer)
Andet
Smarepaleg baseret pa gaerekstrakt Niacin 160 mg
Folsyre 2500 ug
\Vegetabilsk chokolademousse \itamin D 0,75 ug
Produkter anvendt som alternativ til ked Jern 7 mg
Dextrosetabletter Vitamin C 130 mg
Niacin 19 mg
\Vitamin Bg 2,2 mg
Kalium 300 mg
Magnesium 201 mg
Bolsjer, karameller og lignende \Vitamin C 160 mg
Pastiller og lignende Vitamin C 198 mg




Zink 11,6 mg
Kartoffelmospulver \Vitamin C 60 mg
Kondenseret malk Vitamin D 2,6 ug
Salt (omfatter ikke husholdningssalt som define- Jod 2200 ug
ret i jodbekendtgarelsen "bekendtgerelse om til-
seetning af jod til husholdningssalt og salt i brgd
0g almindeligt bagveerk'™)
Tyggegummi Calcium 1200 mg
Fluorid 10 mg
Geler markedsfart i enkeltportionspakninger \itamin E 31 mg
(omfatter ikke produkter, der er malrettet perso- [Vitamin C 125 mg
ner under 18 ar)* Niacin 17,8 mg
\itamin Bg 1,6 mg
Kalium 300 mg
Calcium 120 mg
Magnesium 56,3 mg
Zink 8,6 mg
Chokolade, barer og lignende \Vitamin A (tilsat i form af beta- 441 pg
caroten)
\itamin D 6,3 Ug
\Vitamin E 8,82 mg
\itamin C 102 mg
Niacin 14 mg
\itamin Bg 1,6 mg
Folsyre 429 pg
Calcium 1465 mg
Magnesium 172 mg
Selen 38 ug
Chrom 43 Hg
Molybdean 94 ug
Kiks, smakager og lignende \itamin D 7,5 g
\Vitamin E 18 mg
Niacin 21 mg
Calcium 336 mg
Magnesium 160 mg

1) Kan veere pulvere eller tabletter beregnet til opblanding med vand. I alle tilfelde angiver den generelle tilladelse det maksimale indhold pr. 100 m

drikkeklare produkt (uanset om naringsdeklarationen gives, som produktet salges, eller som produktet indtages).

2)  Tilladelsen er givet pr. drikkeampul (25 ml).

i det

3)  Den generelle tilladelse angiver det maksimale indhold pr. 100 ml i det drikkeklare produkt (uanset om neringsdeklarationen gives, som produktet szlges,

eller som produktet indtages).

4 Tilladelsen er givet pr. 100 g.

Maksimalt indhold pr. anbefalet daglig ration

Kosterstatning til veegtkontrol med energiind-
hold under 3360 KJ (800 kcal) ogsa kaldet
\VLCD-produkter (Very Low Calorie Diet)

Vitamin A 1500 ug
Vitamin D 19 ug
Vitamin E 15 mg
Vitamin K 140 pg
Vitamin C 90 mg




Niacin
Vitamin B6
Folsyre
Kalium
Calcium
Phosphor
Magnesium
Jern

Zink
Kobber
Mangan
Selen
Chrom
Molybdan
Jod

27 mg
3,2 mg
800 ug
4400 mg
1380 mg
1715 mg
525 mg
23 mg
18 mg
3,0 mg
3,1 mg
100 pg
173 pg
290 ug

225 g

Maksimalt indhold pr. maltid

Produkter markedsfert som en erstatning for 1-2
hovedmaltider, saledes at dette fremgar af pro-
duktets maerkning, herunder maltidserstatninger
til veegtkontrol

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin E
Vitamin K
Vitamin C
Niacin
Vitamin B6
Folsyre
Kalium
Calcium
Phosphor
Magnesium
Jern

Zink
Kobber
Mangan
Fluorid
Selen

Chrom
Molybdan
Jod

470 g
2,5 ug
28 mg
34 g
74,6 mg
8,8 mg
0,9 mg
175 pg
908 mg
497,7 mg
519 mg
154 mg
11 mg
5,3 mg
0,7 mg
2,1 mg
1,2 mg
A1 ug
33 ug
66 ug

100 pg




Bilag 2

Oplysninger til brug for anmeldelse

I. Anmeldelsen, jf. § 6, stk. 1, skal indeholde fglgende oplysninger:

1)

Anmelders navn (EU- eller EAS-producent, EU- eller EJS-importer eller andre, der er an-
svarlige for farste markedsfgring af produktet i Danmark, eller en repraesentant, der anmelder
pa vegne af farnavnte), adresse, telefonnummer og eventuel e-mailadresse.

Produktets navn.

Produktkategori.

Navnet pa de vitaminer eller mineraler, der anmeldes.

Produktets neeringsdeklaration, oplysning om tilsat maengde (eksklusive naturligt indhold)
samt oplysning om den samlede mangde (tilsat samt eventuelt naturligt indhold) af de an-
meldte vitaminer og/eller mineraler i produktet og i eventuelle smagsvarianter.

Produktets og eventuelle smagsvarianters ingrediensliste.

Hvis anmelder er bekendt hermed:

EU- eller E@S-land, hvor det samme produkt (samme navn og indhold) allerede er lovligt
markedsfart, jf. forordning 764/2008 af 9. juli 2008 om procedurer for anvendelsen af visse
nationale tekniske forskrifter pa produkter, der markedsfares lovligt i en anden medlemsstat,
0g om ophavelse af beslutning 3052/95/EF.



