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I NDLEDNING

Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes
tilneamelse af medlemsstaternes lovgivninger om Kkosttilskud® fastsates der delvis
harmoni serede bestemmel ser om omsagning af kosttilskud.

Direktivets anvendelsesomrade omfatter alle kosttilskud, og der fastszdtes visse krav, isear
vedrgrende de oplysninger, der skal anfares pa maagkningen, for alle kosttilskud uanset deres
sammensadning.

Direktivet indeholder imidlertid kun bestemmelser om anvendelse af vitaminer og mineraler
ved fremstilling af kosttilskud. Hvis der ved fremstillingen af kosttilskud bruges andre stoffer
end vitaminer eller mineraler, finder eventuelle gad dende national e bestemmel ser anvendel se,
Jf. EF-traktatens artikel 28 til 30, med forbehold af andre generelle fadlesskabsbestemmel ser,
der métte finde anvendel se.

Disse principper er omhandlet i direktivets betragtning 8, hvori det anfares, at der pa et senere
tidspunkt ber fastsadtes saalige bestemmelser for andre nagingsstoffer end vitaminer og
mineraler eller andre stoffer med en ernaaingsmaessig eller fysiologisk virkning, der anvendes
som ingredienser i kosttilskud.

Det praiseres desuden, at disse bestemmelser under ingen omstaendigheder kan fastsadtes,
far der foreligger fyldestgarende og relevante data. Derfor bestemmes det i direktivets artikel
4, stk. 8, at Kommissionen skal forelasggge Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om,
hvorvidt det er hensigtsmaessigt at udarbejde saalige regler, herunder, hvor det er relevant,
positivlister over andre kategorier af nagingsstoffer eller stoffer med en ernagingsmaessig
eller fysiologisk virkning end vitaminer og mineraler.

Naavagende rapport forelaggges i overensstemmelse med denne bestemmelse, og i
overensstemmelse med de retningslinjer, der er omhandlet i direktivet og naevnt ovenfor,
gennemgas bade ngdvendigheden og gennemfarligheden af sddanne saalige bestemmel ser.

For at belyse sagen bedst muligt og fremlasgge de oplysninger, der er ngdvendige for at kunne
drage en konklusion i denne rapport, anser Kommissionen det for at vaae nyttigt ferst at gere
opmaaksom p&

- de saalige kendetegn ved og udsigterne for markedet for de pagad dende produkter
- gaddende lovgivning
- de foreliggende videnskabelige data.

! EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51.
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2.1

2.1.1.

SERLIGE KENDETEGN VED MARKEDET FOR KOSTTILSKUD, DER INDEHOLDER
ANDRE STOFFER END VITAMINER OG MINERALER

| modsadning til det generelt set ret homogene marked for kosttilskud, der indeholder
vitaminer og mineraler, er markedet for kosttilskud, der indeholder andre stoffer,
kendetegnet ved sin uensartethed.

Undersggelsen af fadlesskabsmarkedet for kosttilskud?, der indeholder andre stoffer
end vitaminer eller mineraler, giver anledning til f@gende bemagkninger:

o Det indre marked for disse produkter er yderst diversificeret med hensyn til
anvendte stoffer og varierer staarkt fra medlemsstat til medlemsstat.

o Markedsandelen for produkter, der indeholder vitaminer og mineraler, og
markedsandelen for produkter, der indeholder andre stoffer, er naesten lige
store.

Der er starst udsigt til vakst i de medlemsstater, hvor forbruget endnu er forholdsvis
beskedent.

Der er i visse medlemsstater en lang tradition for at anvende visse stoffer, mens de
samme stoffer praktisk taget ikke findesi andre medlemsstater.

Naamere oplysninger om EF-markedet for kosttilskud findes i arbejdsdokumentet fra
Kommissionens tjenestegrene om de saalige kendetegn ved og udsigterne for
markedet for kosttilskud, der indeholder andre stoffer end vitaminer og mineraler.

G/ELDENDE LOVGIVNING

Det skal understreges, at der allerede findes flere EF-retsakter, der finder generel
anvendelse, eller som finder anvendelse pa visse produktkategorier, og som
omhandler de pagad dende stoffer, saarlig med hensyn til fadevaresikkerhed.

Da EF-lovgivningen ikke indeholder saarlige bestemmelser om anvendelse af andre
stoffer end vitaminer og mineraler i kosttilskud, er den frie varebevasgel se underlagt
bestemmelserne i EF-traktatens artikel 28 til 30 og kan derfor geres til genstand for
restriktioner eller nationale forbud inden for begramsningernei artikel 30.

Horisontal EF-lovgivning
Klassificering af de pagaddende produkter i EF-lovgivningen

Kosttilskud, der indeholder andre stoffer end vitaminer eller mineraler, betegnes som
fedevarer i henhold til definitionen i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002°, hvor det anferes, at ved "fodevarer" (eller

Kilde "The use of substances with nutritional or physiological effect other than vitamins and mineralsin
food supplements”, European Advisory Services (EAS), 2007.
EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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"levnedsmidler") forstds ale stoffer eller produkter, som, uanset om de er
uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt til eller med rimelighed
ma antages at skulle indtages af mennesker.

En lang rakke forskellige kategorier af produkter, herunder laggemidler som
defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laggemidler®, udelukkes
udtrykkeligt fra definitionen af fedevarer i artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Da der er tale om kosttilskud og navnlig dem, der indeholder andre stoffer end
vitaminer eller mineraler, kan der eller har der kunnet forekomme graansetilfadde,
hvor det er tilladt a bringe et produkt i omssgning i henhold il
fadevarelovgivningen i visse medlemsstater, mens det samme produkt er klassificeret
som laggemiddel i andre medlemsstater.

Det skal ogsa bemaakes, at visse stoffer, saglig visse planteekstrakter, anvendes bade
I kosttilskud og i fremstillingen af farmaceutiske specialiteter, issa traditionelle
plantelsagemidler. Sadanne vanskeligheder skal |@ses fra sag til sag, i det omfang der
i laagemiddellovgivningen er fastsat bestemmelser og procedurer for omsagning af
laegemidler, og safremt det er fastsat, at tilladelsen til at bringe produktet i omsagtning
skal udstedes af den kompetente myndighed i medlemsstaterne, eller for visse typer
laagemidlers vedkommende, pa fad | esskabsplan.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/24/EF om amndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lagemidler® er der fastsat en procedure for forenklet registrering af traditionelle
plantelssggemidier.

Domstolen har i denne forbindelse flere gange udtalt, at det er vanskeligt at undga, at
der, sa lamnge harmoniseringen af de foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre
beskyttelsen af sundheden, ikke er fuldsteandig, bestér forskelle mellem
medlemsstaterne for sa vidt angar kvalificeringen af produkter som lasgemidler eller
fadevarer. Det forhold, at et produkt betegnes som fadevare i en anden medlemsstat,
er sdledes ikke tilstraskkeligt grundlag for et forbud mod, at produktet i
indferselsmedlemsstaten  klassificeres som leagemiddel, nar det udviser et
laegemiddel s egenskaber.

Tilsvarende har Domstolen tidligere ogsa konkluderet, at et produkt, som opfylder
definitionen af begrebet "lasgemiddel” i direktiv 2001/83's forstand, anses for et
leegemiddel og veare omfattet af den tilsvarende ordning, selv om det er omfattet af
anvendelsesomrédet for en anden, mindre streng fadlesskabsordning (jf. dommen i
sag C-319/05 af 15. november 2007, praamis 37 og 38).

Dette princip fremgar sdledes af selve lovgivningen, da det i artikel 2, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF, som andret ved direktiv 2004/27/EF°, fastsadtes, at direktivet
om laggemidler finder anvendelse i tilfadde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fraen

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
EUT L 136 af 30.4.2004, s. 85.
EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34.
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2.1.2.

samlet bedemmelse af dets egenskaber kan vage omfattet af definitionen af et
lasgemiddel og definitionen af et produkt henhgrende under anden EF-lovgivning.

De lovbestemmelser, der er gaddende for lasgemidler, finder falgelig anvendelse pa
et produkt, der opfylder definitionen af kosttilskud, jf. artikel 2, litra a), i direktiv
2002/46/EF, men som samtidig i betragtning af samtlige dets egenskaber ogsa kan
falde ind under en af definitionerne af et laggemiddel i artikel 11 direktiv 2001/83/EF,
hvor et laggemiddel defineres efter enten prassentation eller funktion.

Ifelge definitionen af et laagemiddel efter prassentation skal "ethvert stof eller enhver
sammensadning af stoffer, der praesenteres som et egnet middel til behandling eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker” klassificeres som laggemiddel.

Ifelge definitionen af et lasgemiddel efter funktion skal "ethvert stof eller enhver
sammensadning af stoffer, der kan anvendesi eller gives til mennesker med henblik
pa enten at genoprette, aadre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller at stille en medicinsk
diagnose" derimod klassificeres som lasgemiddel efter funktion.

Sidstnaevnte definition kunne ved en farste analyse forstas sdledes, at den eventuelt
kunne anvendes for visse fedevarer, saalig kosttilskud, der udger en koncentreret
kilde af stoffer med fysiologiske virkninger.

Domstolen har imidlertid udtalt, at definitionen af et laagemiddel efter funktion skal
fortolkes restriktivt, da den udelukkende tilsigter at omfatte produkter, hvis
farmakol ogiske egenskaber videnskabeligt er fastsaet, og ikke stoffer, som, selv om
de pavirker den menneskelige organisme, ikke har en vaesentlig virkning pa
stofskiftet og derfor ikke i egentlig forstand aendrer betingel serne for denne funktion
(jf. ovennaavnte sag C-319/05, praamis 60 til 65).

Til gengadd skal definitionen af et laggemiddel efter prassentation ifglge fast
retspraksis fortolkes bredt for at undgd, at forbrugerne kan vildledes af en anprisende
praesentation.

Det er derfor iss pa grund af preesentationen, at visse kosttilskud efter al
sandsynlighed falder ind under definitionen af et lasgemiddel. Denne risko for
forvirring om klassificeringen kunne reduceres vassentligt ved at anvende
bestemmelserne om sundhedsanprisninger af fedevarer (jf. punkt 2.1.2., litra c),
nedenfor).

Fadevar esikkerhedslovgivning

Kosttilskud, der anses for at vaae fadevarer, herunder de kosttilskud, der indehol der
andre stoffer end vitaminer eller mineraler, er omfattet af en rakke generelle
lovtekster, der er afledt af lovgivningen om fadevaresikkerhed, og som er vedtaget
eller tradt i kraft efter vedtagelsen af direktiv 2002/46/EF. Alle disse bestemmelser
danner en veesentlig ramme om bevagyeligheden for de pageddende varer pa
fadlesskabsmarkedet i overensstemmel se med kravene om fedevaresikkerhed.

a)  Forordning (EF) nr. 178/2002
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b)

Ved forordning (EF) nr. 178/2002 fastlasgges de generelle retlige rammer for
fadevarelovgivningen, og der fastsadtes krav til og procedurer for
fadevaresikkerheden.

Endvidere oprettes Den Europadske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ved
denne forordning.

Forordningen har et meget bredt anvendelsesomrade, som spaander over ikke
blot ale de produkter, der er omfattet af definitionen af "fedevarer” (jf. punkt
2.1.1), men ogsa ethvert stof, der tilsadtes i |gbet af fedevareksaden med
henblik pa at fremstille en fadevare, uafhangigt af at der findes salige
bestemmelser, som finder anvendelse pa det pagaddende stof. Alle relevante
bestemmelser i forordning (EF) nr. 178/2002 gadder sdledes direkte for stoffer,
der indgér i fremstillingen af kosttilskud.

Det kan i denne forbindelse naevnes, at det er forbudt at omsadte produkter,
som er sundhedsskadelige eller uegnede til konsum (artikel 14), at lederne af
fadevarevirksomheder har hovedansvaret for at sikre, at produkterne er i
overensstemmelse med fadevarelovgivningen (artikel 17), at de har pligt til at
etablere et sporingssystem for fadevarer (artikel 18), og at de har pligt til straks
at tradffe forholdsregler til at traskke produkter tilbage fra markedet, som ikke
opfylder kravene, og i sa tilfadde underrette de kompetente myndigheder
herom (artikel 19).

Det er vigtigt at bemagke, at det i artikel 14, stk. 9, er fastsat, at "safremt der
ikke findes specifikke fadlesskabsbestemmel ser, anses en fadevare for at vaae
sikker, nar den overholder de specifikke bestemmelser i den nationale
fedevarelovgivning, der finder anvendelse i den mediemsstat, pa hvis omréde
fodevaren markedsferes, idet sddanne bestemmelser skal udformes og
anvendes med forbehold af traktatens bestemmel ser, navnlig artikel 28 og 30".

Forordning (EF) nr. 258/97” om nye levnedsmidler

Formalet med forordning (EF) nr. 258/97 er, at alle levnedsmidler eller
levnedsmiddelingredienser, der e  omfattet  af forordningens
anvendelsesomrade, dvs. som e omfattet af definitionen af "nyt
levnedsmiddel” eller "ny levnedsmiddelingrediens’, hvilket ifglge
forordningen dakker alle levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som
ikke far forordningens ikrafttraadelse havde vemet anvendt til konsum i
neevnevaadigt omfang i Fadlesskabet, skal underkastes en procedure for
udstedel se af tilladel se og dermed en vurdering af sikkerheden.

Denne definition dakker de levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der
har en ny eller bevidst amdret primaa molekylestruktur, der bestar af eller er
isoleret fra mikroorganismer, svampe €eller alger, eller som bestar af eller er
isoleret fra planter, og levnedsmiddelingredienser, der er isoleret fra dyr,
bortset fra levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der er frembragt ved
traditionelle formerings- eller avlsmetoder.

EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.
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Fremstillingsprocessen er ogsa omfattet af anvendelsesomradet, nar denne
proces medfgrer betydelige andringer a levnedsmidlernes  eller
levnedsmiddelingrediensernes sammensegtning eller struktur, der pavirker
deres naaingsvaadi, metabolisme eller indhold af uagnskede stoffer.

For bedre at oplyse de erhvervsdrivende om, hvad definitionerne dakker, og
issa hvad begrebet "konsum i et ikke naavneveadigt omfang" star for, har
Kommissionen for nylig taget initiativ til a udarbejde og offentliggere et
katalog over nye fedevarer (Novel Food catalogue)®, der er en ikke
udtgmmende database, der har til formd at give en farste beskrivelse af et
bestemt produkts nye egenskaber efter ovennsevnte kriterium. Kataloget
gjourfares regel maessigt.

Det skal endvidere i denne rapport understreges, at begrebet "nyt
levnedsmiddel”, jf. malsagningen vedrarende fedevaresikkerhed i forordning
(EF) nr. 258/97, fortolkes meget bredt. Et planteekstrakt, der ikke fandtes pa
EF-markedet eller ikke blev fremstillet pa tidspunktet for forordningens
ikrafttrasdel se, betragtes sdledes i princippet som "nyt", selv om planten, hvoraf
ekstraktet fremstilles, ikke har karakter af nyhed.

Denne forordning, hvortil der for nylig er fremsat forslag® til andring, udger
saledes et vigtigt element i den problematik, der beskrives i naaveaende
rapport, da det pa grundlag heraf er muligt at evaluere sikkerheden ved og den
frie bevaggelighed for alle "nye stoffer”, der anvendes i kosttilskud eller som
kosttilskud.

Forordning (EF) nr. 1924/2006™ om ernazrings- og sundhedsanprisninger

Ved denne forordning fastsedtes betingelserne for at anvende ernagings- og
sundhedsanprisninger pa fedevaremagkningen. Selv om forordningen har
vaget anvendt siden den 1. juli 2007, er der imidlertid indremmet en
overgangsperiode for omsagning af produkter, der befandt sig pa markedet ved
forordningens ikrafttraadelse, men som ikke er i overensstemmelse med dens
bestemmelser. Flere gennemferelsesbestemmelser er derudover under
udarbgjdelse. Denne forordning er en meget vigtig retsakt for
kosttilskudssektoren, da anprisninger, isaa sundhedsanprisninger, er populage i
kommunikationerne til forbrugeren.

Det afgerende kriterium for anvendelse af en sundhedsanprisning er det
ufravigelige krav om, at den pastaede sundhedsvirkning af et naaringsmiddel
eller et stof skal vaare baseret pa videnskabelige beviser. De retlige rammer for
sundhedsanprisninger vil derfor pa laangere sigt givetvis udgere et direkte eller
indirekte led i harmoniseringen af stoffer, som medlemsstaterne gensidigt
anerkender, og for hvilke sadanne anprisninger bliver tilladt pa
fad | esskabsplan.

10

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnol ogy/novel food/nfnetweb/index.cfm
KOM/2007/0872 endelig - COD 2008/0002.
EUT L 12 af 18.1.2007, s. 3.
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d)

Som det endvidere anferes sidst i punkt 2.1.1., giver de sundhedsanprisninger,
der er tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006, en formodning om, at
det pagaddende produkt tilherer kategorien fedevarer, siledes at risikoen for
forvirring om klassificeringen mindskes. Bade funktionelle anprisninger og
anprisninger vedrgrende mindskelse af sygdomsrisici viser Klart, at det
pagaddende produkt ikke kan falde ind under definitionen af et |aagemiddel
efter praesentation. Sidstnsavnte former for anprisning udelukker imidlertid ikke
helt risikoen for forvirring om klassificeringen i de tilfadde, hvor det kan
heevdes, at produktet falder ind under definitionen af et lsggemiddel efter
funktion.

Forordning (EF) nr. 1925/2006™ om tilsagning af vitaminer og mineraler samt
visse andre stoffer til fedevarer

Denne forordning, der har vaaret anvendt siden den 1. juli 2007, dog med
forbehold af en overgangsperiode, omhandler ale fedevarer, herunder
kosttilskud. Det fastsadtes imidlertid, at forordningens bestemmelser om
vitaminer og mineraler ikke finder anvendelse pa kosttilskud, som er omfattet
af direktiv 2002/46/EF. Definitionen i artikel 1 betyder adtsd, at
bestemmel serne om andre stoffer finder anvendelse pa alle fadevarer, herunder
kosttilskud. Forordning (EF) nr. 1925/2006 indeholder ikke en liste over de
stoffer blandt disse andre stoffer, der er godkendt. Der fastsedtes derimod i
artikel 8 en procedure, der ivaaksadtes, hvis et andet stof end et vitamin eller et
mineral eller en ingrediens, der indeholder et andet stof end et vitamin eller et
mineral, tilsadtes fadevarer eller anvendes i fremstillingen af fedevarer pa en
made, som medfarer indtag af dette stof i maagder, der langt overstiger de
maangder, som under normale omstaandigheder med rimelighed kan forventes
at blive indtaget gennem en afbalanceret og varieret kost, og/eller som pa
anden made udger en potentiel risiko for forbrugerne.

Kommissionen kan i sa tilfadde pa eget initiativ eller pa grundlag aof
oplysninger, den modtager fra medlemsstaterne, efter Den Europsaske
Fadevaresikkerhedsautoritets vurdering af de tilgaengelige oplysninger tradfe
afgarelse om at anfare et stof i forordningens bilag I11.

Bilag 11, der for gjeblikket ikke indeholder nogen stoffer, da proceduren i
artikel 8 ikke hidtil er blevet ivagksat, vil kunne gere det muligt at etablere en
liste over stoffer, hvis anvendelse i fedevarer er forbudt, underlagt
begramsninger eller er under fadlesskabsovervagning.

En eventuel placering af et stof i en af disse tre kategorier fastleagges derfor pa
grundlag af resultaterne af en vurdering af de tilgaengelige videnskabelige data,
der udelukkende foretages for at fastda fedevaresikkerheden ved de
pagaddende stoffer. For si vidt angdr andre stoffer end vitaminer eller
mineraler, der tilsadtes fedevarer, herunder kosttilskud, eller som anvendes i
fremstillingen af disse fadevarer, udger ovennsevnte procedure ved en ferste
analyse et sikkerhedsnet med hensyn til sundhedsbeskyttelse og kan under

11

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.
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2.2.

2.3.

lagttagelse af forsigtighedsprincippet veae medvirkende til at harmonisere
anvendel sesmulighederne eller —betingel serne for en raskke stoffer.

Denne procedure kan anvendes fra sag til sag, forudsat at dei artikel 8, stk. 1,
naevnte betingel ser, der er omtalt ovenfor, alle er opfyldt.

National lovgivning

Langt de fleste medlemsstater har etableret positiv- eller negativlister over stoffer,
der ikke er vitaminer eller mineraler, og som kan anvendesi kosttilskud.

| visse tilfadde skal de pagaddende stoffer opfylde tekniske betingelser, f.eks.
maksimalgraansevaadier, ekstrakttype eller ingredienssammensagning. Optagelse af
nye stoffer palisterne er desuden betinget af en forudgaende evaluering.

Gensidig anerkendelse

Gensidig anerkendelse, ogsa af fadevarer, er stadig en vigtig made at sikre den frie
bevaggelighed pa EF-markedet pa

Som naavnt i punkt 2.1.2. er det i forordning (EF) nr. 178/2002 fastsat, at séfremt der
ikke findes specifikke fadlesskabsbestemmelser, anses en fodevare for at vage
sikker, na&r den overholder de specifikke bestemmelser i den nationae
fadevarelovgivning, med forbehold af traktatens bestemmelser, navnlig artikel 28 og
30.

Gensidig anerkendelse frembyder dog ogsa visse risici for, at der opretholdes eller
skabes tekniske hindringer for den frie bevaggelighed for varer.

Sédanne risici skal imidlertid ses i forhold til, a& Domstolen under sine
domstolspravelser har fastsat prascise gramser for, hvornd&r mediemsstaterne med
gyldig grund kan undlade at tage hensyn til den gensidige anerkendelse med
hjemmel i EF-traktatens artikel 30, isag for s vidt angar fedevarer.

Domstolen ger sdledes hyppigt opmaaksom pa, at det tilkommer medlemsstaterne,
nar der ikke er sket en harmonisering, og i det omfang der pa den videnskabelige
forsknings nuvaarende udviklingstrin bestar en vis usikkerhed, at afgere, hvor langt
de vil strakke beskyttelsen af menneskers sundhed og liv, og dermed kraeve en
forudgdende tilladelse til at bringe fadevarer i omsagning under hensyntagen til de
krav, der falger af de frie varebevasgel ser inden for Fadlesskabet.

Medlemsstaterne skal dog ved udgvelsen af deres skensbefgjielse vedregrende
beskyttelsen af folkesundheden imidlertid overholde proportionalitetsprincippet. De
midler, som medlemsstaterne vadger, skal saledes begramses til det reelt nadvendige
for at sikre beskyttelsen af folkesundheden. De skal stai rimeligt forhold til det mal,
der forfelges, hvilket ikke kunne vaare ndet ved foranstaltninger, der i mindre omfang
begramser samhandelen inden for Fadlesskabet.

Da EF-traktatens artikel 30 desuden indeholder en undtagelse, der skal fortolkes
strengt, fra reglen om frie varebevasgelser inden for Fadlesskabet, pahviler det
desuden de nationale myndigheder, der paberdber sig den, i hvert enkelt tilfadde, og
under hensyntagen til nationale kostvaner og internationale forskningsresultater, at
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godtgare, at deres bestemmelser er nadvendige for effektivt at beskytte de interesser,
der er naavnt i bestemmelsen, og navnlig, at markedsfgringen af de pagaddende
produkter frembyder en redl risiko for folkesundheden (jf. ovennsevnte dom i sagen
Kommissionen mod Tyskland, C — 319/05,praamis 86 til 88).

Med andre ord er medlemsstaterne kun berettiget til at paberdbe sig behovet for at
beskytte de 1 EF-traktatens artikel 30 omhandlede interesser, navnlig
sundhedsbeskyttel sen, pa de ovennaevnte betingel ser, som Domstolen har fastsat, og i
det omfang der ikke findes en harmoniseret EF-lovgivning, der beskytter de samme
Interesser.

| denne forbindelse skal det understreges, at afvisning af gensidig anerkendelse fra
den 13. mg 2009 kun kan ske under overholdelse af betingelserne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 764/2008" af 9. juli 2008 om procedurer
for anvendelsen af visse national e tekniske forskrifter pa produkter, der markedsferes
lovligt i en anden medlemsstat, og om ophaevelse af beslutning nr. 3052/95/EF om
indfarelse af en ordning for gensidig information om nationale foranstaltninger, der
fraviger princippet om frie varebevasgel ser inden for Fadlesskabet.

TILGANGELIGE VIDENSKABELIGE DATA

Pa det videnskabelige plan ber der sondres mellem stoffer af vegetabilsk oprindelse
(planter eller planteekstrakter) og andre kategorier af stoffer. Hvad angdr andre
stoffer end stoffer af vegetabilsk oprindelse, er der foretaget eller igangsat
videnskabelige evalueringer af et betydelig antal heraf som led i lovgivningen om
fadevarer til saalig ernaging. Det gadder visse aminosyrer og andre stoffer, der er
opfert i bilaget til Kommissionens direktiv 2001/15/EF om stoffer, der i specielt
ernagringsmaessigt gjemed kan anvendesi levnedsmidler til salig ernaging®.

Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet' og Europar&dets Ernagingsudvalg™
beskadtiger sig for gjeblikket med stoffer af vegetabilsk oprindel se.

Det skal dog bemaakes, at dette arbejde mere praist foregar pa et metodologisk
plan og ikke har at gare med evaluering af sikkerheden af stoffer af vegetabilsk
oprindel se.

Kommissionen mener, at arbejde af denne hgje kvalitet pa langere sigt vil betyde, at
der stilles nye redskaber til radighed for medlemsstaterne, hvilket vil gere det lettere
at opna konsensus om en passende tilgang for hvert enkelt produkt. Arbejdet vil
ligeledes vage en reference, som Domstolen kan henholde sig til i lyset af
ovennae/nte traktatartikler.

En kort beskrivelse af det igangvagende arbede i Den Europaaske
Fadevaresikkerhedsautoritet og Europarddets Ernagingsudvalg findes i et

12
13
14
15

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 21.

EFT L 52 af 22.2.2001, s. 19.

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753812 1178717026833.htm
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-

sp/public_health/nutrition_food consumer _health/Nutrition,%20f ood%20and%20consumer%20health
%20EN.asp#TopOfPage
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arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene om tilgaangelige videnskabelige
data om anvendelsen af andre stoffer end vitaminer og mineraler i kosttilskud.

K ONKLUSIONER

Efter at have overveg et samtlige forhold, der er beskrevet og analyseret i nearvaaende
rapport, konkluderer Kommissionen, at det ikke er berettiget at fastsadte saalige
regler for andre stoffer end vitaminer og mineraler, som anvendesi kosttilskud.

Kommissionen tvivler endvidere pg, at en sadan foranstaltning, der for gvrigt ikke er
ngdvendig pa kort sigt, ville vaae gennemferlig.

a)

b)

Gennemferlighed

| modsadning til vitaminer og mineraler, hvis anvendel sesmuligheder der er ret
bred enighed om i medlemsstaterne, afspeler de andre stoffer meget
forskelligartede forbrugsvaner. Under hensyntagen til de tilgeangelige
videnskabelige data, der i alt vaesentligt begraanser sig til stoffer, der i specielt
ernagingsmaessigt gjemed kan tilsadtes fadevarer til saalig ernaaing, mener
Kommissionen, at et forslag til harmonisering blot ville veare begramset til
nogle fa stoffer og kun ville have en ringe nyttevaadi.

Under hensyntagen til de videnskabelige og metodologiske vanskeligheder,
som ville skulle overvindes, mener Kommissionen desuden, at det kun vil vaare
muligt at udvide direktiv 2002/46/EF til ogsd at omfatte andre stoffer end
vitaminer og mineraler ved at bygge pa de erfaringer, der bliver hgstet under
fastsadtelsen af reglerne for anvendelse af vitaminer og mineraler, og i den
forbindelse mangler der endnu at blive fastsat maksimummaengder, jf.
direktivets artikel 5.

Nadvendighed

Som antydet under gennemgangen af gaddende ret, issa nyligt vedtaget
lovgivning om berigelse af fadevarer med vitaminer, mineraler og andre
stoffer, og lovgivningen om ernagingss og sundhedsanprisninger, kan
betingelserne for eller et forbud mod at anvende de pagaddende stoffer i
fadevarer, herunder kosttilskud, gares til genstand for en gradvis
harmonisering inden for rammerne af de procedurer, der er fastsat i de
pagaddende retsakter. Kommissionen skal her navnlig henvise til proceduren i
artikel 8 i forordning (EF) nr. 1925/2006, der gar det muligt, safremt de
tilgeangelige videnskabelige data er utilstraskkelige, at anbringe et stof under
overvagning i en tidsbestemt periode. Kommissionen mener, at denne type
procedure er saalig velegnet for planter eller planteekstrakter, som der ikke
altid foreligger tilstrakkelige og passende videnskabelige data om, og for
hvilke metoden for evaluering af sikkerheden er under udarbejdel se.

Lovgivningen om nye fadevarer kan desuden — inden for graanserne af dens
saalige anvendel sesomrade — ogsa bidrage til en sddan harmonisering.
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Kommissionen skal endvidere gare opmagrksom pa, at gensidig anerkendelse
overordnet set er et nyttigt redskab for den frie bevagyelighed for de
pagaddende varer, igen inden for visse gramser.

Kommissionen mener duttelig, at de EF-retsakter, der er omtalt i naavagrende
rapport, alerede udger en tilstraskkelig lov- og regelramme, og anser det ikke
for at vage hensigtsmaessigt at fastsadte saalige regler for andre stoffer end
vitaminer og mineraler, der anvendesi kosttilskud.

| det omfang andre stoffer end vitaminer og mineraler, herunder stoffer, der er
udvundet af planter, fremover tilsadtes almindelige fodevarer og ikke kun
anvendes i kosttilskud, udelukker Kommissionen dog ikke, at der pa et senere
tidspunkt kan foretages en undersggelse, der kan supplere naavaaende rapport,
om betingelserne for at tilsadte disse stoffer til fedevarer i almindelighed.

13

DA



	1. SÆRLIGE KENDETEGN VED MARKEDET FOR KOSTTILSKUD, DER INDEHOLDER ANDRE STOFFER END VITAMINER OG MINERALER
	2. GÆLDENDE LOVGIVNING
	2.1. Horisontal EF-lovgivning
	2.1.1. Klassificering af de pågældende produkter i EF-lovgivningen
	2.1.2. Fødevaresikkerhedslovgivning

	2.2. National lovgivning
	2.3. Gensidig anerkendelse

	3. TILGÆNGELIGE VIDENSKABELIGE DATA
	4. KONKLUSIONER



