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%%, | EUROPEISKA KOMMISSIONEN
bt b GENERALDIREKTORATET FOR NARINGSLIV
o W

Bryssel den 1 februari 2010

Vé&gledning'

Tillampning av for or dningen om 6msesidigt erkannande pa
kosttillskott

1 INLEDNING
Syftet med denna végledning &r att klargora hur férordning (EG) nr 764/2008° (nedan kallad
forordningen om omsesidigt erkannande eller forordningen) ar tillamplig pa forsdjning av

kosttillskott inom EU.? agledningen kommer att uppdateras for att avspegla medlemsstaters,
myndigheters och foretags erfarenheter och information.

2. TILLAMPLIGT REGELVERK FOR KOSTTILLSKOTT

Direktiv 2002/46/EG* medfér en delvis harmonisering av reglerna for utsldppande av
kosttillskott pa marknaden. Direktivets tillampningsomréde omfattar alla kosttillskott, och
vissa krav — sarskilt dem som géller vilka uppgifter som ska ingd i mérkningen — géler for
samtliga kosttillskott, oavsett sammanséttning.

Nér det galler sasmmanséttningen kan man urskilja féljande tva huvudtyper av kosttillskott:

- Kosttillskott som innehdller vitaminer och mineraler.

- K osttillskott som innehdller andra @mnen &n vitaminer och mineraer.

Detta dokument &r inte rattsligt bindande. Varken Europeiska kommissionen eller nagon person som
agerar pa kommissionens vagnar kan héllas ansvarig for hur informationen i denna publikation anvands,
eller for eventuellafel som kan finnas trots att dokumentet har utarbetats och granskats noggrant. Denna
vagledning avspeglar inte nddvandigtvis Europeiska kommissionens asikter eller standpunkter.
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillampning av vissa nationella tekniska regler pa produkter som lagligen saluférts i en annan
medlemsstat och om upphévande av beslut nr 3052/95/EG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 21).

Detta dokument grundas pa kommissionens rapport om anvandning av andra amnen an vitaminer och
mineraler i kosttillskott (KOM(2008) 824 av den 5 december 2008), offentliggjord pa
http://ec.europa.eu/f ood/f ood/labellingnutrition/supplements/index_en.htm.

4 Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/46/EG av den 10juni 2002 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51). For mer information om
direktivet och dess tilldmpning, se

http://ec.europa.eu/f ood/food/labellingnutriti on/suppl ements/index_en.htm.
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3.

FORORDNING (EG) NR 764/2008 OM OM SESIDIGT ERKANNANDE

| enlighet med artikel 2.1 i forordningen ska den tillampas pa administrativa beslut som riktar
sig till ekonomiska aktdrer som fattas pa grundval av en teknisk regel avseende alla produkter
som lagligen saluférs i en annan medlemsstat, om beslutet har en direkt eller indirekt effekt i
form av forbud, andring, ytterligare provning eller é&erkalande av produkten. Alla
myndigheter som avser att fatta ett sddant beslut maste folja de forfarandemassiga kraven i
forordningen.

Forordningen géller nar foljande villkor &r uppfyllda:

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

Det (planerade) administrativa beslutet maste galla en produkt som lagligen
saluforsi en annan medlemsstat

Principen om émsesidigt erkannande géler nér en produkt som lagligen saluforsi en
medlemsstat sldpps ut pa marknaden i en annan medlemsstat. Enligt forordningen far
en medlemsstat inte forbjuda forsaljning pa sitt territorium av produkter som lagligen
saluférs i en annan medlemsstat, &ven om de har tillverkats enligt andra tekniska
regler. Bade aktuella och mdjliga avslag av dmsesidigt erkannande regleras av
forordningen. Foljaktligen ska alla medlemsstater som avser att forbjuda tilltrade till
sin marknad foljaforfarandet i artikel 6.

Det (planerade) administrativa beslutet maste réra en produkt som inte ar
foremal for harmoniserad EU-lagstiftning

Forordningen tillampas pa det icke-harmoniserade omradet, och géller antingen for
produkter som inte omfattas av harmoniserad lagstiftning pa EU-niva eller for
aspekter som faller utanfor delvis harmonisering.

Det (planerade) administrativa beslutet masteriktastill en ekonomisk aktor

Alla restriktiva beslut som fattas av en nationell myndighet och som riktar sig till en
fysisk eller juridisk person som inte & en ekonomisk aktér faller utanfor
forordningens tillampningsomrade.

Det (planerade) administrativa beslutet maste fattas pa grundval av en teknisk
regel

Enligt férordningen® & en teknisk regel en bestdmmelsei en medlemsstats lagar eller
andraforfattningar som inte ar foremal for harmonisering pa EU-niv4, och

1) som forbjuder saluforing av en produkt (eller produkttyp) pa den medlemsstatens
territorium som lagligen sldppts ut pa marknaden i en annan medlemsstat, eller som
det & obligatoriskt att folja nar en produkt eller produkttyp sauférs pa den
medlemsstatens territorium dar det administrativa beslutet skafattas, och

2) som anger de egenskaper som kravs av en produkt (eller produkttyp), sdsom krav
pa kvalitet, prestanda, sakerhet eller dimensioner, inbegripet krav pa produkten eller

5

Artikel 2.21 férordningen.
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3.5.

produkttypen med avseende pa varubeteckning, terminologi, symboler, provning och
provningsmetoder, forpackning, méarkning eller etikettering, eller

3) som d&é&gger en produkt (eller produkttyp) andra krav i konsument- eller
miljoskyddssyfte som paverkar produktens livscykel efter det att den har sldppts ut
pad marknaden, sdsom villkor for anvandning, atervinning, ateranvandning eller
omhéandertagande, om s&dana villkor pa ett vasentligt séitt kan paverka produktens
eller produkttypens sasmmanséttning, natur eller saluféring.

Det (planerade) administrativa beslutet maste ha nagon av foljande dir ekta eller
indirekta verkningar:

a)  Forbud mot att produkten eller produkttypen sldpps ut pa marknaden.

b)  Andring eller ytterligare provning av produkten eller produkttypen innan den
kan slappas ut pa eller varakvar pa marknaden.

c)  Produkten eller produkttypen avlagsnas fran marknaden.
Alla sddana (planerade) beslut maste fattasi enlighet med férordningen®.

TILLAMPNING AV  FORORDNINGEN OM OMSESIDIGT ERKANNANDE PA
KOSTTILLSKOTT

Forordningen om dmsesidigt godkénnande ska endast galla for kosttillskott om de alla villkor
som angesi punkterna 4.1-4.5 ar uppfyllda.

4.1.

4.2.

Det (planerade) administrativa besutet maste gélla kosttillskott som lagligen
saluforsi en annan medlemsstat

Forordningen ska endast tillampas pa kosttillskott som lagligen salufors i en annan
medlemsstat (artikel 2.1).

Detta innebér att kosttillskott som inte tidigare har saluforts i EU faller utanfor
forordningens tillampningsomrade. De maste uppfylla alla de tekniska regler som &r
tillampligai den medlemsstat dér de slapps ut pa marknaden for férstagangen i EU.

Det (planerade) administrativa beslutet maste réra ett amne i produkten som
inte &r foremal for harmoniserad EU-lagstiftning

Fleradmnen i, och krav for, kosttillskott & redan harmoniserade pa EU-niva:

e Vitaminer och mineraler, och sérskilda kemiska former av dessa, som &r tillétna
att anvanda i kosttillskott & harmoniserade genom direktiv 2002/46/EG’. Den
storsta och minsta mangd vitaminer och mineraler som far finnasi kosttillskott per
dagligt intag & dock inte harmoniserade énnu. Forordning (EG) nr 764/2008

Artikel 2.1 i férordningen.

Overgangsperioden for tillstand att pa nationell niva anvanda vitaminer och mineraler i kosttillskott som
inte & uppforda pad EU:s forteckningar, enligt vissa villkor som anges i artikel 4.6 i
direktiv 2002/46/EG, |16pte ut den 31 december 2009.
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gédller foljaktligen for dessa aspekter till dess att de har harmoniserats genom
EU-lagstiftning. Forordningen galler &ven for renhetskriterier for de damnen som
anges i bilagall, om de inte anges i annan EU-lagstiftning (t.ex. i lagstiftningen
om tillsatser).

e Maérkning, presentation och reklam harmoniseras genom artiklarna6-9 |
direktiv 2002/46/EG och av de almanna maérkningsbestammelserna i
direktiv 2000/13/EG®.

e | forordning (EG) nr1924/2006° faststélls villkor fér anvandning av
naringspastaenden och halsopastdenden pa forpackningar for t.ex. kosttillskott.
Forordningen har varit tilldmplig sedan den 1juli 2007, men omfattar en
overgangsperiod for produkter som fanns ute pa marknaden nar forordningen
tradde i kraft men som inte & forenliga med den. Denna forordning & mycket
viktig inom en sadan sektor, dar pastdenden — sarskilt hdlsopastéenden — ar det
framsta verktyget for att kommunicera med konsumenterna. Det avgorande
villkoret for att fa anvanda ett hal sopastaende &r att ett naringsamnes eller amnes
pastadda hél soeffekter bygger pa vetenskaplig dokumentation.

e De alméanna principerna for livsmedelssdkerhet faststélls i forordning (EG)
nr 178/2002"°. De omfattar inte bara ala produkter som definieras som ett
"livsmedel”, utan &ven alla produkter som infors i livsmedelskedjan for att
framstélla ett livsmedel, oavsett om det finns sérskilda bestdmmelser for &mnet i
fraga. Alla relevanta bestammelser i forordning (EG) nr 178/2002 &r alltsa direkt
tillampliga pa amnen som ingar i framstallningen av kosttillskott.

e En del av dessa kosttillskott €eller deras ingredienser kan anses utgdra "nya
livsmedel” eller "nya ingredienser” i den mening som avses i forordning (EG)
nr 258/97. Detta géller ala livsmedel och livsmedelsingredienser som inte hade
anvants for mansklig konsumtion i ndgon storre utstréckning inom unionen fore
forordningens ikrafttradande. Denna definition omfattar livsmedel och
livemedelsingredienser med en ny eller avsiktligt forandrad primér struktur pa
molekylar niva, som bestdr av eller har isolerats ur mikroorganismer, svampar
eller ager eler som bestdar av eler har isolerats ur véaxter samt
livsmedelsingredienser isolerade ur djur, genom icke-traditionell férokning eller
foradling. | férordning (EG) nr 258/97™ ges konceptet "nya livsmedel” en bred
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11

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om mérkning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel (EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). For ytterligare information, se
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/foodlabelling/index_en.htm.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
naringspastaenden och halsopastdenden om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s.9). For ytterligare
information, se http://ec.europa.eu/food/food/Iabellingnutrition/claims/index_en.htm.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedel slagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for

livsmedel ssikerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedel ssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,

s. 1). For ytterligare information, se http://ec.europa.eu/f ood/food/foodlaw/principles/index_en.htm,
http://ec.europa.eu/f ood/f ood/foodlaw/guidance/index_en.htm och

http://ec.europa.eu/f ood/f ood/f oodl aw/procedures/index_en.htm.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997, s.1). For ytterligare information, se
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnol ogy/novelfood/index_en.htm.
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tolkning. Det forklarar hur ett vaxtextrakt som inte fanns pa den inre marknaden
eller inte producerades nér férordningen tradde i kraft i princip ska betraktas som
en "ny ingrediens’ aen om den vaxt som extraktet framstélls ur inte skulle ha
betraktats som ny.

| enlighet med artikel 2.2a i férordningen om Omsesidigt erkénnande géller
forordningen inte nar det (planerade) administrativa beslutet grundas pa ndgon av de
ovannadmnda forordningarna eller direktiven.

ALLMAN OVERSIKT

Produktens
egenskaper

K osttillskott som innehaller
vitaminer och mineraler

K osttillskott som innehaller
andra @mnen an vitaminer
och mineraler

Vitaminer och Har moniserade genom Ej tillampligt
mineraler och direktiv 2002/46/EG
sarskilda kemiska
former av dessa, som
ar tillatna att anvandai
kosttillskott
Renhetskriterier for Annu € harmoniserade > Ej tillampligt
amnen som angesi forordning (EG) nr 764/2008
bilagall till galler for kosttillskott som
direktiv 2002/46/EG lagligen salufors pa en annan
medlemsstats marknad om det
inte redan anges i annan
EU-lagsstiftning (t.ex. i
lagstiftningen om
livsmedel still skott)
Maximala mangder Annu ¢ harmoniserat > Ej tillampligt
vitaminer och forordning (EG) nr 764/2008
mineraler i gdler for Kkosttillskott som
kosttilIskott per dagligt | lagligen saluférs pa en annan
intag medlemsstats marknad
Andraregler om Om det & en ny ingrediens: | Om det inte & en ny

kosttillskotts
sammanséttning

harmoniser at genom
forordning (EG) nr 258/97.

ingrediens: annu g
harmoniserat - forordning
(EG) nr764/2008 géller for

Om andra livsmedelstillsatser | kosttillskott ~som  lagligen
an fargamnen och | salufors pa en  annan
sbtningsmedel: harmoniserat | medlemsstats marknad
genom direktiv 95/2/EG.

Varubeteckning Harmoniser at genom | Harmoniser at genom

direktiven 2002/46/EG och
2000/13/EG

direktiven 2002/46/EG och
2000/13/EG

Maérkning,
presentation och

Har moniser at genom
direktiven 2002/46/EG  och

Har moniser at genom
direktiven 2002/46/EG  och
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reklam 2000/13/EG 2000/13/EG

Naringspastdenden och | Har moniser at genom | Harmoniser at genom
hal sopastaenden forordning (EG) nr 1924/2006 | forordning (EG) nr 1924/2006

4.3.

4.4,

44.1.

4.4.2.

Det (planerade) administrativa beslutet masteriktastill en ekonomisk aktor

| enlighet med artikel 2.1 i forordningen ska den tillampas pa administrativa beslut
som riktar sig till ekonomiska aktorer, vare sig det fattas eller avses att fattas, pa
grundval av en "teknisk regel” avseende kostillskott som lagligen saluférsi en annan
medlemsstat, om beslutet har en direkt eller indirekt verkning i form av ett férbud, en
andring, ytterligare provning eller aterkallande av produkten.

Alla restriktiva beslut som fattas av en nationell myndighet (inklusive polisen) och
som riktas till en fysisk eller juridisk person som inte & en ekonomisk operator (t.ex.
enskilda medborgare, féreningar etc.) omfaitas inte av férordningens
tillampningsomrade.

Det (planerade) administrativa beslutet maste fattas pa grundval av en teknisk
regel

Begreppet ” teknisk regel”

Forordningen om omsesidigt erkannande tillampas pa (planerade) administrativa
beslut som fattas pa grundval av en "teknisk regel” (artikel 2.2).

| forordningen menas med tekniska regler ala bestdmmelser i en medlemsstats lagar
eller andraforfattningar

—  sominte & féremdl for EU-harmonisering (se punkt 4.2),

—  som pa medlemsstatens territorium forbjuder saluforing av kosttillskott
som lagligen salufors pa marknaden i en annan medlemsstat eller som det
ar obligatoriskt att folja ndr en produkt eller produkttyp saluférs i den
medlemsstat dar det administrativa beslutet ska fattas, och

—  som faststéller de egenskaper som krévs av det kosttillskottet eller typen
av kosttillskott, sasom krav pa kvalitet, prestanda, sikerhet eller
dimensioner, inbegripet krav pa produkten eller produkttypen med
avseende pa varubeteckning, terminologi, symboler, provning och
provningsmetoder, forpackning, markning eller etikettering.

Ar ett forhandsgodkannande en teknisk regel ?

Skyldigheten att inldmna information om kosttillskott foér forhandsgodkannande kan
utgora en oOvertradelse av direktiv 2002/46/EG nar det géller kosttillskott som
innehaller vitaminer eller mineraler, eller ett hinder fér den friardrligheten for varor i
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4.4.3.

4.4.4.

enlighet med artiklarna34-36 i EUF-fordraget (tidigare artiklarna 28-30 i
EG-fordraget).™

Detta utgor emellertid inte i sig en teknisk regel i den mening som avses i
forordningen eftersom de egenskaper som kravs for det kostillskottet eller typen av
kosttillskott inte faststélls. Varje beslut att utesluta eller avlidgsna kosttillskott fran
marknaden endast pa grund av att det inte har ett férhandsgodkannande utgor
foljaktligen inte ett beslut som forordningen &r tillamplig pa

Alla beslut om att avsld en anstkan pa grundval av en teknisk regel ska emellertid
handlaggas i enlighet med denna forordning da en anstkan om obligatoriskt

forhandsgodkénnande for en produkt ldamnas in, for att den som ansoker ska kunna

omfattas av det forfarandeskydd som denna forordning tillhandahaller.

Utgor en nationell regel om krav pa anmélan till de nationella myndigheterna en
teknisk regel ?

| artikel 10 i direktiv 2002/46/EG anges att medlemsstaterna kan kréva att

tillverkaren eller den person som slépper ut en produkt pa marknaden ska meddela de
behériga myndigheterna genom att lamna in ett exemplar av den etikett som anvéands

for produkten.
Sadana meddelanden &r dock redan harmoniserade pa EU-niva
Klassificering av en produkt som |akemedel sprodukt

En del @amnen, siarskilt vissa véxtextrakt, anvands bade i kosttillskott och for

framstdlning av patentskyddade |&kemedelsprodukter, t.ex. traditionella

ortlékemedel. Detta har lett till gransfall som har orsakat, eller kan orsaka, situationer
dér en viss produkt godkanns for férsajning som livsmedel i vissa medlemsstater,
men som en | 8kemedel sprodukt i andra.

Dessa klassificeringsproblem diskuteras mer i detalj i kommissionens rapport om
anvandning av andra damnen an vitaminer och mineraler i kosttillskott™.

| de flesta fall uppstar klassificeringsproblem emellertid inte utifran tekniska regler
utan frén bedomningar fran fall till fall av produkter, dér alla egenskaper beaktas. |
sadanafall galler inte forordningen om omsesidigt erkannande.
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Se t.ex. EU-domstolens dom av den 5 februari 2004 i ma C-24/00, Europeiska gemenskapernas

kommission mot Republiken Frankrike.
KOM (2008) 824 av den 5 december 2008, offentliggjord pa
http://ec.europa.eu/f ood/food/l abellingnutriti on/supplements/index_en.htm. Se aven EU-domstolens

domar av den 15 januari 2009 (Hecht-Pharma GmbH mot Staatliches Gewerbeaufsichtsamt L tineburg,
mal C-140/07), av den 15 november 2007 (Europei ska gemenskapernas kommission mot
Forbundsrepubliken Tyskland, m8l C-319/05) och av den 9 juni 2005 (HLH Warenvertriebs GmbH
(C-211/03) och Orthica BV (C-299/03 och C-316/03—-C-318/03) mot Foérbundsrepubliken Tyskland).
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4.5,

45.1.

45.2.

Det (planerade) administrativa beslutet maste galla ett kosttillskott som lagligen
saluforsi en annan medlemsstat

Bedlutets begransande verkan

Det (planerade) administrativa beslutet maste ha nagon av foljande direkta eller
indirekta verkningar:

- Forbud mot att kosttillskottet eller typen av kosttillskott sldpps ut pa
marknaden.

— Andring eller ytterligare provning av Kosttillskottet eller typen av
kosttillskott innan det kan sldppas ut pa eller vara kvar pa marknaden.

- K osttillskottet eller typen av kosttillskott avlagsnas fran marknaden.

Dettainnebér att alla sddana begransningar ska styras av forordningen om dmsesidigt
erkannande.

Direkt eller indirekt risk for manniskors halsa fran livsmedel

| férordning (EG) nr 178/2002 faststélls ett system for snabb varning foér meddelande
om en direkt eller indirekt risk for manniskors halsa fran livsmedel. Medlemsstaterna
ar enligt systemet for snabb varning skyldiga att omedelbart anmaéla till
kommissionen alla &tgarder de vidtar for att begrénsa utsl@ppandet pa marknaden av
eller dterkalla livsmedel eller foder for att skydda ménniskors hélsa, i de fall dar det
krévs snabba atgarder.

| enlighet med artikel 3.2b i forordningen om Omsesidigt erkdnnande undantas
foljaktligen ala dtgarder som vidtas av medlemsstaternas behdriga myndigheter
enligt artiklarna50.3 a och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 fran forordningens
tillampningsomrade.

| férordning (EG) nr 882/2004 faststélls ett sarskilt forfarande for att se till att de
ekonomiska aktérerna rdttar till alla Stuationer da de inte fdljer
livsmedeldagstiftningen. Atgérder som vidtas av medlemsstaternas behdriga
myndigheter i enlighet med artikel 54 i den férordningen undantas darfor fran denna
forordnings tillampningsomrade.

14

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sdkerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestdmmelserna om djurhdlsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s.1, korrigerad version i
EUT L 191, 28.5.2004, s. 1).
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