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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2002/46/EG

av den 10 juni 2002
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

1.  Detta direktiv omfattar kosttillskott som siljs som livsmedel och
presenteras som sadana. Produkterna far levereras till slutkonsumenten
endast i fardigforpackad form.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa likemedel s& som de definie-
ras i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkeme-
del (M.

Artikel 2
I detta direktiv avses med

a) kosttillskott: livsmedel vars syfte dr att komplettera en normal kost
och vilka utgér koncentrerade kéllor for niringsimnen eller andra
amnen med ndringsmaissig eller fysiologisk verkan, enskilt eller i
kombination, som siljs i avdelade doser dvs. i form av kapslar,
pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar med pulver,
ampuller med vétska, droppflaskor och andra liknande doser i fly-
tande form eller pulverform som &r avsedda att intas i uppmaétta sma
enheter.

b) ndringsdmnen: foljande dmnen:
1) vitaminer,

ii) mineraldmnen.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall se till att kosttillskott far séljas inom gemenska-
pen endast om de dverensstimmer med de regler som faststdlls i detta
direktiv.

Artikel 4

1. Endast vitaminer och mineralimnen som fortecknas i bilaga I, i de
former som de anges i bilaga II, far anvdndas vid tillverkningen av
kosttillskott, om inte annat foljer av punkt 6.

2. Renhetskriterier for de dmnen som anges i bilaga II till detta
direktiv ska antas av kommissionen, utom ndr dessa kriterier ar till-
lampliga i enlighet med punkt 3. Dessa atgirder som avser att dndra
icke visentliga delar i detta direktiv genom att komplettera det, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 13.3.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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3. For de dmnen som anges i bilaga II skall de renhetskriterier som
faststdllts i gemenskapslagstiftningen tillimpas ndr sddana dmnen an-
viands vid tillverkning av livsmedel for andra &ndamal dn dem som
anges i detta direktiv.

4. For de &mnen som anges i bilaga II, och for vilka renhetskriterier
inte faststills i gemenskapslagstiftningen, skall de allmént vedertagna
renhetskriterier som rekommenderas av internationella organ tillimpas
till dess att gemenskapsbestimmelser om renhetskriterier antagits och
nationella bestimmelser som faststiller stréngare renhetskriterier far be-
héllas.

5. Andringar av den forteckning som avses i punkt 1, vilka avser att
dndra icke vésentliga delar i detta direktiv, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 13.3. Nér det
foreligger tvingande, bradskande skdl far kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 13.4 for att avfora en vita-
min eller ett mineralimne fran den forteckning som avses i punkt 1 i
den hér artikeln.

6.  Trots vad som sdgs i punkt 1 och fram till och med den 31 de-
cember 2009 far medlemsstaterna tillata att det inom deras territorium
anvinds vitaminer och mineralimnen, som inte fortecknas i bilaga I,
eller i former som inte finns fortecknade i bilaga II, forutsatt att

a) damnet i frdga anvinds i ett eller flera kosttillskott som salufors inom
gemenskapen nidr detta direktiv trider i kraft,

b) Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet inte motsétter sig
anviandningen av detta dmne eller en anvédndning i denna form vid
tillverkning av kosttillskott pd grundval av en dokumentation som
stoder en anvindning av dmnet i fraga och som skall ha ldmnats in
till kommissionen av medlemsstaten senast den 12 juli 2005.

7. Trots vad som sdgs i punkt 6 far medlemsstaterna i 9verensstim-
melse med bestimmelserna i fordraget fortsdtta att tillimpa befintliga
nationella begridnsningar eller férbud betriffande handel med kosttill-
skott som innehdller vitaminer och mineralimnen som inte anges i
bilaga I eller i former som inte finns fortecknade i bilaga II.

8. Senast den 12 juli 2007 skall kommissionen for Europaparlamentet
och radet lagga fram en rapport om huruvida det dr 1ampligt att faststélla
sarskilda regler inklusive, nir sd dr lampligt, positivlistor éver andra
kategorier av ndringsdmnen eller &mnen med nédringsmaéssig eller fysio-
logisk verkan &n de som nidmns i punkt 1 i denna artikel och till denna
rapport foga eventuella forslag till dndringar av detta direktiv som kom-
missionen beddomer som nddvindiga.

Artikel 5

1.  Det av tillverkaren rekommenderade maximala dagliga intaget av
de vitaminer och mineraldmnen som ingér i ett kosttillskott skall fast-
stillas med hénsyn till f6ljande:
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a) Den ovre grinsen for sdkert intag av vitaminer och mineraldmnen
enligt vad som faststills genom vetenskaplig riskbedomning pa
grundval av allmént erkdnda vetenskapliga ron, i forekommande
fall med beaktande av olika konsumentgruppers varierande grad av
kénslighet.

b) Intag av vitaminer och mineraldmnen fran andra kostkallor.

2. Vid faststéllandet av det maximala intag som avses i punkt 1 skall
dven vederborlig hinsyn tas till referensintaget av vitaminer och mine-
raldimnen for befolkningen.

3. For att det skall garanteras att kosttillskotten innehéller tillrackliga
mingder av vitaminer och mineralimnen skall det av tillverkaren re-
kommenderade minimala dagliga intaget faststdllas pd ldmpligt sétt.

4. Det maximala och minimala dagliga intag av vitaminer och mine-
raldimnen som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska faststéllas av kommis-
sionen. Dessa atgdrder som avser att dndra icke vidsentliga delar i detta
direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 13.3.

Artikel 6

1. For att de produkter som omfattas av detta direktiv skall std i
Overensstimmelse med artikel 5.1 i direktiv 2000/13/EG skall den be-
teckning som anvénds vid forsdljning av dessa produkter vara kosttill-
skott”.

2. Den mirkning, presentation och reklam som géller kosttillskott far
inte tillskriva dessa egenskaper som uppges kunna forebygga, behandla
eller bota ménskliga sjukdomar eller antyda sadana egenskaper.

3. Utan att det paverkar tillampningen av direktiv 2000/13/EG skall
foljande obligatoriska uppgifter ingd i markningen:

a) Namnet pa de kategorier niringsdmnen eller &mnen som kdnneteck-
nar produkten eller en uppgift om dessa niringsdmnens eller &mnens
art.

b) Den dos av produkten som rekommenderas for dagligt intag.

¢) En varning om att det angivna rekommenderade dagliga intaget inte
far dverskridas.

d) En héanvisning till att kosttillskott inte bor anvéndas som ett alterna-
tiv till en varierad kost.

e) En varning om att produkterna bor forvaras utom ridckhall for sma
barn.

Artikel 7

I den mirkning, presentation och reklam som géller kosttillskott far det
inte péstas eller antydas att en allsidig och varierad kost inte i allmédnhet
kan ge tillrdckliga méngder nédringsdmnen.
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Regler for genomférandet av denna artikel skall vid behov antas i
enlighet med forfarandet i artikel 13.2.

Artikel 8

1.  Mingden av de ndringsdmnen eller dmnen med néringsméssig
eller fysiologisk verkan som ingar i produkten skall anges i numerisk
form i mérkningen. Dérvid skall de enheter for vitaminer och minera-
lamnen som anges i bilaga I anvéndas.

Regler for genomférandet av denna artikel skall vid behov antas i
enlighet med forfarandet i artikel 13.2.

2. De angivna méngderna av ndringsdmnen eller 6vriga d&mnen skall
avse den mdngd som ingér i den dos av produkten som pd mérkningen
rekommenderas for dagligt intag.

3. Alla uppgifter om vitaminer och mineralimnen skall dessutom
uttryckas som procentandel av de referensvéirden som i forekommande
fall anges i bilagan till direktiv 90/496/EEG.

Artikel 9

1. De angivna virden som avses i artikel 8.1 och 8.2 skall vara
genomsnittsvirden som grundar sig pa tillverkarens analys av
produkten.

Ytterligare regler for genomforandet av denna punkt, sérskilt med hén-
syn till skillnaderna mellan de angivna vidrdena och de vérden som
faststélls i samband med offentliga kontroller, skall beslutas enligt for-
farandet i artikel 13.2.

2. Den procentandel av referensvérdet for vitaminer och mineraldm-
nen som avses i artikel 8.3 kan dven anges i grafisk form.

Regler for genomforandet av denna punkt far antas i enlighet med
forfarandet i artikel 13.2.

Artikel 10

For att underldtta en effektiv 6vervakning av kosttillskott kan medlems-
staterna krdva att tillverkaren eller den som salufor produkten inom
deras territorium skall informera den behdriga myndigheten om saluf6-
ringen genom att skicka in ett exemplar av den etikett som anvénds for
produkten.

Artikel 11

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.7 far medlems-
staterna inte forbjuda eller begrénsa handeln med sadana produkter som
avses i artikel 1 om de star i Overensstimmelse med detta direktiv, och i
forekommande fall gemenskapsriéttsakter som antagits for att genomfora
detta direktiv, av skdl som hanfor sig till produkternas sammanséittning,
framstdllningssitt, presentation eller mérkning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av EG-fordraget, sérskilt ar-
tiklarna 28 och 30 i detta, skall punkt 1 inte inverka pa nationella
bestimmelser som é&r tillimpliga sa linge som gemenskapsrittsakter
for att genomfora detta direktiv inte antagits.
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Artikel 12

1. Om en medlemsstat, till f6ljd av ny information eller en omvir-
dering av befintlig information som gjorts efter det att detta direktiv
eller ndgon av gemenskapens genomforanderittsakter antagits, pa goda
grunder konstaterar att en sadan produkt som avses i artikel 1 utgdr en
fara for méanniskors hélsa, trots att den star i Overensstimmelse med
direktivet, far denna medlemsstat tillfalligt upphdva eller begrénsa till-
lampningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt territorium. Med-
lemsstaten skall omedelbart underritta de dvriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta och ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall s& snart som mdjligt undersoka de skdl som
anforts av den berdrda medlemsstaten samt samrdda med medlemssta-
terna inom Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa och
dérefter utan dréjsmél avge sitt yttrande och vidta ldmpliga atgérder.

3. I syfte att komma till rdtta med de svérigheter som beskrivs i
punkt 1 och for att sdkerstélla skyddet av ménniskors hdlsa ska kom-
missionen anta anpassningar i detta direktiv eller dess genomftrande-
atgérder. Dessa atgirder som avser att dndra icke visentliga delar i detta
direktiv, bland annat genom att komplettera det, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 13.3.
Nér det foreligger tvingande, bradskande skél far kommissionen anta
sddana anpassningar i enlighet med det skyndsamma forfarande som
avses 1 artikel 13.4. Den medlemsstat som har vidtagit skyddsatgirder
far i sa fall uppréitthalla sadana atgirder till dess att anpassningarna
antagits.

Artikel 13

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhédlsa som inrdttades genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 (1).

2. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestdmmelserna i artikel § i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

3. Naér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

4. Nar det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4 och
5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 14

Bestdmmelser som kan paverka folkhdlsan skall antas efter samrad med
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Artikel 15

Medlemsstaterna skall sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som
ar nodvandiga for att folja detta direktiv senast den 31 juli 2003 och
skall genast underrdtta kommissionen om detta.

Dessa lagar och andra forfattningar skall tillimpas pa ett sadant sétt att

a) handel med produkter som foljer detta direktiv tillats senast den
1 augusti 2003,

b) handel med produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv
forbjuds senast den 1 augusti 2005.

Niar medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de innehalla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hénvisning nir
de offentliggors. Narmare bestimmelser om hur denna hénvisning skall
goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 16
Detta direktiv trdder i kraft samma dag som det offentliggérs i Euro-
peiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 17

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

Vitaminer och mineralimnen som fir anvindas vid tillverkningen av

kosttillskott

1. Vitaminer

Vitamin A (ug RE)
Vitamin D (pg)
Vitamin E (mg o-TE)
Vitamin K (pg)
Vitamin Bl (mg)
Vitamin B2 (mg)
Niacin (mg NE)
Pantotensyra (mg)
Vitamin B6 (mg)
Folsyra (ug) (')
Vitamin B12 (ug)
Biotin (pg)
Vitamin C (mg)

. Mineralimnen

-

Kalcium (mg)
Magnesium (mg)

Jarn (mg)

Koppar (mg)

Jod (ng)
Zink (mg)
Mangan (mg)
Natrium (mg)
Kalium (mg)
Selen (pg)
Krom (ug)
Molybden (ng)
Fluorid (mg)
Klorid (mg)
Fosfor (mg)
Bor (mg)
Kisel (mg)

Folsyra dr den term som anvéinds for néringsvardesdeklaration i bilaga I till kommis-

sionens direktiv 2008/100/EG av den 28 oktober 2008 om dndring av radets direktiv
90/496/EEG om néringsvirdesdeklaration for livsmedel ndr det giller rekommenderat
dagligt intag, omrdkningsfaktorer for energivirde och definitioner. Den omfattar alla
former av folater.
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BILAGA 11

Vitaminféreningar och mineralimnen som fir anvindas vid tillverkningen

av kosttillskott

A. Vitaminer

1. VITAMIN A
a) Retinol
b) Retinylacetat
¢) Retinylpalmitat
d) Betakaroten
2. VITAMIN D
a) Kolekalciferol
b) Ergokalciferol
3. VITAMIN E
a) D-alfa-tokoferol
b) DL-alfa-tokoferol
c) D-alfa-tokoferylacetat
d) DL-alfa-tokoferylacetat
e) D-alfa-tokoferylvitesuccinat
f) Blandade tokoferoler (')
g) Tokotrienoltokoferol (%)
4. VITAMIN K
a) Fyllokinon (fytomenadion)
b) Menakinon (%)
5. VITAMIN B1
a) Tiaminhydroklorid
b) Tiaminmononitrat
¢) Tiaminmonofosfatklorid
d) Tiaminpyrofosfatklorid
6. VITAMIN B2
a) Riboflavin
b) Riboflavin-5'-natriumfosfat
7. NIACIN
a) Nikotinsyra
b) Nikotinamid

¢) Inositolhexanikotinat (inositolhexaniacinat)

d) Nikotinamidribosidklorid

(") Alfa-tokoferol < 20 %, beta-tokoferol < 10 %, gamma-tokoferol 50-70 % och delta-to-

(2

(3

)

<

koferol 10-30 %

Typiska nivaer av individuella tokoferoler och tokotrienoler:
— 115 mg/g alfa-tokoferol (101 mg/g minimum)

— 5 mg/g beta-tokoferol (< 1 mg/g minimum)

— 45 mg/g gamma-tokoferol (25 mg/g minimum)

— 12 mg/g delta-tokoferol (3 mg/g minimum)

— 67 mg/g alfa-tokotrienol (30 mg/g minimum)

— < 1 mg/g beta-tokotrienol (< 1 mg/g minimum)

— 82 mg/g gamma-tokotrienol (45 mg/g minimum)

— 5 mg/g delta-tokotrienol (< 1 mg/g minimum)
Menakinon forekommer huvudsakligen som menakinon-7 och, i mindre utstrickning,
menakinon-6.
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8. PANTOTENSYRA
a) D-pantotenat, kalcium
b) D-pantotenat, natrium
¢) Dexpantenol
d) Pantetin
9. VITAMIN B6
a) Pyridoxinhydroklorid
b) Pyridoxin-5'-fosfat
c) Pyridoxal-5'-fosfat
10. FOLAT
a) Pteroylmonoglutaminsyra

b) Kalcium-L-metylfolat

¢) (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt

11. VITAMIN B12

a) Cyanokobalamin

b) Hydroxokobalamin

¢) 5'-deoxyadenosylkobalamin

d) Metylkobalamin
12. BIOTIN

a) D-biotin
13. VITAMIN C

a) L-askorbinsyra

b) Natrium-L-askorbat

¢) Kalcium-L-askorbat (*)

d) Kalium-L-askorbat

e) L-askorbyl-6-palmitat

f) Magnesium-L-askorbat

g) Zink-L-askorbat

B. Mineraliimnen

Kalciumacetat
Kalcium-L-askorbat
Kalciumbisglycinat
Kalciumkarbonat
Kalciumklorid
Kalciumcitratmalat
Kalciumsalter av citronsyra
Kalciumglukonat
Kalciumglycerolfosfat
Kalciumlaktat
Kalciumpyruvat
Kalciumsalter av ortofosforsyra
Kalciumsuccinat

Kalciumhydroxid

(") Far innehélla upp till 2 % treonat.
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Kalcium-L-lysinat
Kalciummalat
Kalciumoxid
Kalcium-L-pidolat
Kalcium-L-treonat

Kalciumsulfat

Kalciumfosforyloligosackarider

Magnesiumacetat
Magnesium-L-askorbat
Magnesiumbisglycinat
Magnesiumkarbonat

Magnesiumklorid

Magnesiumcitratmalat

Magnesiumsalter av citronsyra
Magnesiumglukonat
Magnesiumglycerolfosfat
Magnesiumsalter av ortofosforsyra
Magnesiumlaktat
Magnesium-L-lysinat
Magnesiumhydroxid
Magnesiummalat
Magnesiumoxid
Magnesium-L-pidolat
Magnesiumkaliumcitrat
Magnesiumpyruvat
Magnesiumsuccinat
Magnesiumsulfat
Magnesiumtaurat
Magnesiumacetyltaurat
Jarnkarbonat

Jarncitrat

Jarnammoniumcitrat
Jérnglukonat

Jarnfumarat
Jarnnatriumdifosfat

Jarnlaktat

Jarnsulfat

Jarndifosfat (ferripyrofosfat)
Jarnsackarat

Elementarjdrn (karbonyljdrn, elektrolytjdrn, ferrum reductum)
Jarnbisglycinat

Jérn-L-pidolat

Jarnfosfat



Jarnammoniumfosfat

Jarn(IlT)natrium-EDTA

Jarn(I)taurat
Kopparkarbonat
Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Koppar-L-aspartat
Kopparbisglycinat
Kopparlysin-komplex
Koppar(IT)oxid
Natriumjodid
Natriumjodat
Kaliumjodid
Kaliumjodat
Zinkacetat
Zink-L-askorbat
Zink-L-aspartat
Zinkbisglycinat
Zinkklorid
Zinkcitrat
Zinkglukonat
Zinklaktat
Zink-L-lysinat

Zinkmalat

Zinkmono-L-metioninsulfat

Zinkoxid
Zinkkarbonat
Zink-L-pidolat
Zinkpikolinat
Zinksulfat
Manganaskorbat
Mangan-L-aspartat
Manganbisglycinat
Mangankarbonat

Manganklorid
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Mangancitrat
Manganglukonat
Manganglycerolfosfat
Manganpidolat
Mangansulfat
Natriumbikarbonat
Natriumkarbonat
Natriumklorid
Natriumcitrat
Natriumglukonat
Natriumlaktat
Natriumhydroxid

Natriumsalter av ortofosforsyra

Natriumsulfat

Kaliumsulfat

Kaliumbikarbonat
Kaliumkarbonat
Kaliumklorid
Kaliumcitrat
Kaliumglukonat
Kaliumglycerolfosfat
Kaliumlaktat
Kaliumhydroxid
Kalium-L-pidolat
Kaliummalat
Kaliumsalter av ortofosforsyra
L-selenometionin
Selenberikad jést (1)
Selensyra
Natriumselenat
Natriumviteselenit
Natriumselenit
Krom(II)klorid

Kromberikad jast (?)

Krom(IIT)laktattrihydrat
Kromnitrat
Krompikolinat
Krom(IIT)sulfat

Ammoniummolybdat (molybden (VI))
Kaliummolybdat (molybden (V1))
Natriummolybdat (molybden (VI))

Selenberikad jést som framstéllts genom odling med forekomst av natriumselenit som

selenkélla och som i den torkade form som salufors innehéller hogst 2,5 mg Se/g. Den
dominerande organiska form av selen som forekommer i jésten &dr selenometionin
(60-85 % av det totala extraherade selenet i produkten). Innehéllet av andra organiska
selensammansittningar, bl.a. selenocystein, far hogst utgora 10 % av det totala extrahe-
rade selenet. Halten av oorganiskt selen far normalt hogst utgdra 1% av det totala

extraherade selenet.

Kromberikad jdst som framstillts genom odling av Saccharomyces cerevisiae i nirvaro
av kromkallan krom(II)klorid och som i den torkade form som salufors innehaller
230-300 mg krom/kg. Innehallet av krom(VI) far inte Overstiga 0,2 % av det totala

kromet.
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Kalciumfluorid

Kaliumfluorid

Natriumfluorid
Natriummonofluorfosfat
Borsyra

Natriumborat
Kolinstabiliserad ortokiselsyra
Kiseldioxid

Kiselsyra (1)

Organiskt kisel (monometylsilantriol)

(") form av gel.
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