C 180 E/[248 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 26.6.2001

Andrat forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosttillskott (1)

(2001/C 180 E[23)
(Text av betydelse for EES)
KOM(2001) 159 slutlig — 2000/0080(COD)

(Framlagt av kommissionen den 19 mars 2001 enligt artikel 250.2 i EG-fordraget)

() EGT C 311 E, 31.10.2000, s. 207.

URSPRUNGLIGT FORSLAG ANDRAT FORSLAG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS Of6rindrat
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande,

enligt forfarandet i artikel 251 i fordraget,

och av foljande skal:

(1) Antalet produkter som siljs i gemenskapen som livsmedel
innehallande niringskoncentrat i syfte att komplettera ni-
ringsintaget fran den normala kosten okar stindigt.

(2) Sédana produkter regleras av olika nationella bestimmel-
ser i olika medlemsstater, vilket kan leda till hinder for
deras fria rorlighet och till snedvriden konkurrens, och
detta kan ddrigenom direkt paverka den inre marknadens
funktion. Diarfor dr det nodvindigt att anta gemenskaps-
bestimmelser avseende dessa produkter som siljs som
livsmedel.

(3) En tillrdcklig och variationsrik kost bor normalt sett in-
nehélla alla ndringsimnen, som behovs for en normal
utveckling och for att bibehalla hilsan, i sddana méangder
som faststills och rekommenderas i allmint vedertagna
vetenskapliga ron. Undersokningar visar dock att denna
ideala situation inte alltid uppnés for alla niringsimnen
och alla befolkningsgrupper runt om i gemenskapen.
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(4) Konsumenter kan dirfor, pd grund av sirskilda levnads-

=

monster eller av andra skil, vilja komplettera sina intag av
niringsimnen med kosttillskott.

For att garantera en hog skyddsnivd for konsumenterna
och underlétta deras val méste de produkter som slapps ut
pd marknaden vara sikra och forses med adekvat och
korrekt mirkning.

Det finns ett stort antal ndringsimnen och ingredienser
som kan ingd i kosttillskott, bland annat vitaminer, mine-
ralimnen, aminosyror, essentiella fettsyror, fibrer, olika
vixt- och Ortextrakt osv.

Detta direktiv bor dock i ett forsta stadium endast ticka
kosttillskott som innehéaller vitaminer och mineralimnen.

(7) Endast sddana vitaminer och mineralimnen som normalt

sett foreckommer i, och konsumeras som del av kosten,
och som anses vara grundlidggande niringsimnen bor till-
latas i kosttillskott, dven om detta inte innebdr att de
nodvindigtvis mdste forekomma i tillskotten. Alla &sikts-
skillnader om dessa grundliggande niringsimnens identi-
tet som potentiellt kan uppkomma bor undvikas. Det ar
dirfor lampligt att upprdtta en forteckning Gver sidana
vitaminer och mineralimnen som fir forekomma i kost-
tillskott.

(7) Detta direktiv bor i ett forsta stadium endast ticka kost-

-

tillskott som innehéller vitaminer och mineralimnen. De
specifika bestimmelser om vitaminer och mineralimnen
som faststalls i detta direktiv skall tillimpas pa kosttillskott
som, vid sidan av andra ingredienser, innehéller vitaminer
eller mineralimnen.

Specifika bestimmelser om andra ndringsimnen eller an-
dra dmnen med ndringsmassig eller fysiologisk funktion
som anvands som ingredienser i kosttillskott skall utfirdas
senare, under forutsittning att tillrdckliga och relevanta
vetenskapliga ron om dem finns att tillgd. Fram till dess
att sddana specifika gemenskapsbestimmelser har antagits,
och utan att det paverkar tillimpningen av fordraget, kan
nationella bestimmelser om néringsamnen eller andra 4m-
nen med ndringsmissig eller fysiologisk funktion som an-
viands som ingredienser i kosttillskott, for vilka inga spe-
cifika gemenskapsbestimmelser antagits, tillimpas.

Endast sddana vitaminer och mineralimnen som normalt
sett forekommer i, och konsumeras som del av kosten,
bor tilldtas i kosttillskott, iven om detta inte innebir att
de nodvindigtvis madste forekomma i tillskotten. Alla
asiktsskillnader om dessa grundliggande ndringsimnens
identitet som potentiellt kan uppkomma bor undvikas.
Det ar darfor lampligt att uppritta en forteckning over
sddana vitaminer och mineralimnen som fir férekomma
i kosttillskott.
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Sddana kemiska dmnen som anvinds som killa for vita-
miner och mineralimnen vid tillverkningen av kosttillskott
madste vara sikra och vara i en form som kroppen kan
tillgodogora sig. Av detta skil bor dven en forteckning
over sddana dmnen upprittas. Sddana dmnen som, utgd-
ende frin nidmnda kriterier, godkints av Vetenskapliga
livsmedelskommittén for anviandning vid tillverkningen
av livsmedel for spadbarn och smébarn, och andra special-
destinerade livsmedel, fir ocksid anvindas vid tillverk-
ningen av kosttillskott.

Det dr viktigt att den nimnda forteckningen vid behov ses
over snabbt for att hélla den a jour med den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen. En sddan oversyn skulle vara
en genomforandedtgird av teknisk art, och det bor dirfor
anfortros kommissionen att besluta om dessa atgirder for
att forenkla och paskynda forfarandet.

For hoga doser av vitaminer och mineralimnen kan leda
till skadliga effekter, vilket innebar att det i forekommande
fall méste faststillas sikra maximinivder for dessa i kost-
tillskott. Dessa nivder maste vara sidana att normal an-
viandning av produkten i enlighet med de anvisningar som
tillverkaren tillhandahéller inte medfér nigon risk for kon-
sumenten.

Dirfor bor man, nir dessa sikra maximinivaer faststills, ta
hinsyn till de 6vre sdkerhetsgrinserna for intag av vita-
miner och mineralimnen som faststillts genom veten-
skaplig riskbedomning utgdende fran allmint vedertagna
vetenskapliga ron, till intaget av dessa ndringsimnen i den
normala kosten samt till det faktum att den ovre siker-
hetsnivén for vissa ndringsimnen kan ligga ndra den nivd
som rekommenderas for intag av dmnet i frdga. Detta ar
sarskilt viktigt i de fall dir allmént vedertagna vetenskap-
liga ron visar att for hoga doser av de ber6rda vitaminerna
eller mineralimnena kan vélla skada.

ANDRAT FORSLAG

(10)

1)

Det finns en stor midngd vitaminpreparat och mineralim-
nen som anvinds vid tillverkningen av kosttillskott som
for ndrvarande salufors i vissa medlemsstater och som inte
har utvirderats av Vetenskapliga livsmedelskommittén. De
har dirfor inte upptagits i férteckningarna. Vetenskapliga
livsmedelskommittén skall uppmanas att gora en skynd-
sam utvirdering av dessa sd snart som nddvindiga hand-
lingar inldmnats av ber6rda parter.

Sédana kemiska dmnen som anvinds som killa for vita-
miner och mineralimnen vid tillverkningen av kosttillskott
maste vara sikra och vara i en form som kroppen kan
tillgodogora sig. Av detta skil bor dven en forteckning
over sddana dmnen upprattas. Sddana dmnen som, utgd-
ende frin ndmnda kriterier, godkints av Vetenskapliga
livsmedelskommittén for anvindning vid tillverkningen
av livsmedel for spadbarn och smébarn, och andra special-
destinerade livsmedel, fir ocksid anvindas vid tillverk-
ningen av kosttillskott.

Det 4r viktigt att den ndmnda forteckningen vid behov ses
over snabbt for att halla den a jour med den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen. En sddan oversyn skulle vara
en genomforandedtgird av teknisk art, och det bor darfor
anfortros kommissionen att besluta om dessa atgirder for
att forenkla och paskynda forfarandet.

For hoga doser av vitaminer och mineralimnen kan leda
till skadliga effekter, vilket innebar att det i forekommande
fall méste faststillas sikra maximinivier for dessa i kost-
tillskott. Dessa nivder maste vara sidana att normal an-
viandning av produkten i enlighet med de anvisningar som
tillverkaren tillhandahéller inte medfér ndgon risk for kon-
sumenten.

Dirfor bor man, nir dessa sikra maximinivder faststills, ta
hinsyn till de 6vre sikerhetsgrinserna for intag av vita-
miner och mineralimnen som faststillts genom veten-
skaplig riskbedomning utgdende frin allmint vedertagna
vetenskapliga ron, till intaget av dessa ndringsimnen i den
normala kosten samt till det faktum att den 6vre siker-
hetsnivédn for vissa ndringsimnen kan ligga nira den nivd
som rekommenderas for intag av dmnet i frdga. Detta ar
sarskilt viktigt i de fall dar allmint vedertagna vetenskap-
liga ron visar att for hoga doser av de ber6rda vitaminerna
eller mineralimnena kan vélla skada.
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(12) Kosttillskott kops av konsumenterna for att komplettera
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(15)
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intaget frdn kosten. For att garantera att detta ocksd sker
skall vitaminer och mineralimnen som anges pa etiketten
till kosttillskottet ocksd ingd i produkten i signifikanta
méngder.

Antagandet av sirskilda virden for maximi- och minimi-
nivder for vitaminer och mineralimnen i kosttillskott, ut-
gdende fran de kriterier som faststills i detta direktiv samt
fran relevanta vetenskapliga ron skulle vara en genom-
forandedtgird av teknisk art och bor dirfor anfortros
kommissionen.

Allmédnna markningsbestimmelser och definitioner finns i
radets direktiv 79/112EEG av den 18 december 1978 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel (1), senast dndrat genom rédets och Europapar-
lamentets direktiv 97/4/EEG (%), och behéver inte upp-
repas. Detta direktiv kan darfor inskrinkas till att omfatta
alla nodvindiga ytterligare bestimmelser.

Rédets direktiv 90/496/EEG av den 24 september 1990
om niringsvirdesdeklaration for livsmedel () giller inte
for kosttillskott. Upplysningar om ndringsvardet i kosttill-
skott dr av avgorande betydelse, eftersom de ger kon-
sumenten mojlighet att fatta vil underbyggda beslut och
att anvianda produkterna pé ett korrekt och sikert sitt.
Med tanke pd produkternas art bor dessa uppgifter in-
skrinka sig till de ndringsimnen som faktiskt forekommer
i produkten, och bor vara obligatoriska.

Med tanke pa kosttillskottens sirskilda egenskaper bor
overvakningsorganen forfoga over ytterligare befogenheter
utéver vad som normalt sett ges till sddana organ, i syfte
att garantera en effektiv 6vervakning av produkterna i
fraga.

De dtgirder som beh6vs for genomforandet av detta
direktiv utgor atgarder med allmin rickvidd enligt artikel
2 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (*), och de bor darfor
antas enligt det foreskrivande forfarandet i artikel 5 i det
beslutet.

EGT L 33, 8.2.1979, s. 1.
EGT L 43, 14.2.1997, s. 21.
EGT L 276, 6.10.1990, s. 40.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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16

)

(17)

(18)

~

intaget frdn kosten. For att garantera att detta ocksd sker
skall vitaminer och mineralimnen som anges pa etiketten
till kosttillskottet ocksd ingd i produkten i signifikanta
mingder.

Antagandet av sdrskilda virden for maximi- och minimi-
nivder for vitaminer och mineralimnen i kosttillskott, ut-
gdende fran de kriterier som faststills i detta direktiv samt
fran relevanta vetenskapliga ron skulle vara en genom-
forandedtgird av teknisk art och bor dirfor anfortros
kommissionen.

Allmidnna mérkningsbestimmelser och definitioner finns i
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel ('), och behover inte upprepas. Detta direktiv
skall ddrfor inskrinkas till att omfatta alla nodvindiga
ytterligare bestimmelser.

Rédets direktiv 90/496/EEG av den 24 september 1990
om ndringsvirdesdeklaration for livsmedel (%) giller inte
for kosttillskott. Upplysningar om niringsvardet i kosttill-
skott dr av avgorande betydelse, eftersom de ger kon-
sumenten mojlighet att fatta vil underbyggda beslut och
att anvianda produkterna péd ett korrekt och sikert sitt.
Med tanke pa produkternas art bor dessa uppgifter in-
skrinka sig till de ndringsimnen som faktiskt forekommer
i produkten, och bér vara obligatoriska.

Med tanke pd kosttillskottens sarskilda egenskaper bor
overvakningsorganen forfoga over ytterligare befogenheter
utoéver vad som normalt sett ges till sddana organ, i syfte
att garantera en effektiv Overvakning av produkterna i
fraga.

De dtgirder som beh6vs for genomférandet av detta
direktiv utgor atgirder med allmin rackvidd enligt artikel
2 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utovandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (3), och de bor dirfor
antas enligt det foreskrivande forfarandet i artikel 5 i det
beslutet.

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.

(@) EGT L 276, 6.10.1990, s. 40.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv omfattar kosttillskott som siljs i fardigfor-
packad form som livsmedel, och som presenteras som sidana.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa
direktiv

a) specialdestinerade  livsmedel  enligt  rddets

89/398/EEG (1);

b) likemedel enligt rddets direktiv 65/65/EEG (?).

Artikel 2
1. I detta direktiv avses med

a) kosttillskott: livsmedel som utgér koncentrerade killor for
ndringsdimnen enligt nedan, enskilt eller i kombination,
och som siljs i avdelade doser, vars syfte dr att komplettera
intaget av dessa ndringsimnen i den normala kosten.

b) ndringsimnen: foljande dmnen:

i) Vitaminer enligt forteckningen i punkt 1 i bilaga L

ii) Mineralimnen enligt forteckningen i punkt 2 i bilaga L

¢) avdelade doser: i form av kapslar, tabletter, piller eller lik-
nande, forpackningar med pulver, ampuller med vitska,
samt droppflaskor.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall se till att kosttillskott som innehaller de
ndringsimnen som anges i artikel 2 b endast fir siljas inom
gemenskapen om de overensstimmer med de regler som fast-
stlls i detta direktiv.

() EGT L 186, 30.6.1989, s. 27.
() EGT L 22, 9.2.1965, s. 369.

ANDRAT FORSLAG

Oforandrat

a) kosttillskott: livsmedel som utgor koncentrerade kallor for
ndringsimnen eller andra ingredienser med en niringsmds-
sig eller fysiologisk funktion, enskilt eller i kombination, och
som siljs i avdelade doser, vars syfte ar att komplettera
intaget av dessa ndringsimnen i den normala kosten.

Oforandrat

¢) avdelade doser: i form av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller
liknande, férpackningar med pulver, ampuller med vitska,
droppflaskor och andra liknande doser i flytande form eller
pulverform som ir avsedda att intas i uppmitta sméd enhe-
ter.

2. Specifika bestimmelser om andra dmnen med en ndrings-
missig eller fysiologisk funktion skall faststillas senare.

Oforandrat

Medlemsstaterna skall se till att kosttillskott som innehaller de
ndringsimnen som anges i artikel 2.1 b endast far siljas inom
gemenskapen om de Gverensstimmer med de regler som fast-
stdlls i detta direktiv.
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Artikel 4

1. Endast sddana vitaminer och mineralimnen som forteck-
nas i bilaga I samt sddana vitaminblandningar och tilldtna mi-
neralimnen som fortecknas i bilaga II fir anvindas vid tillverk-
ningen av kosttillskott.

2. Renhetskriterierna fér de dmnen som avses i punkt 1
skall antas i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 13.2.

3. Andringar av de forteckningar som avses i punkt 1 skall
antas i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 13.2.

Artikel 5

1.  Den av tillverkaren rekommenderade maximala dagliga
dosen av de vitaminer och mineralimnen som ingér i ett kost-
tillskott skall faststillas utgdende fran foljande:

a) Den ovre sikerhetsgrinsen for intag av sddana vitaminer
eller mineraldmnen enligt vad som faststillts vid vetenskap-
lig riskbedomning utgdende fran allmint vedertagna veten-
skapliga ron.

b) Referensintag av vitaminer och mineralimnen for befolk-
ningen, om dessa ligger nira den 6vre sikerhetsgrinsen.

¢) Intag av vitaminer och mineralimnen frin andra kostkillor.

2. For att garantera att kosttillskotten innehaller signifikanta
mangder av vitaminer och mineralimnen skall i forekommande
fall minimimangder per daglig dos faststillas i enlighet med
tillverkarens rekommendationer.

3. De maximi- och minimiméingder av vitaminer och mine-
raldimnen som avses i punkterna 1 och 2 skall antas i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 13.2.

Oforindrat

2. Renhetskriterierna for de dmnen som anges i bilaga II,
skall antas i enlighet med det forfarande som faststalls i artikel
13.2 utom nir de tillimpas enligt punkt 3.

3. For de dmnen som anges i bilaga II skall de renhetskri-
terier gilla som faststills i gemenskapsbestimmelser for an-
vandning av sddana dmnen vid tillverkning av livsmedel for
andra dndamdl 4n dem som anges i detta direktiv.

4.  For de dmnen som anges i bilaga Il och for vilka renhets-
kriterier inte faststills i gemenskapsbestimmelser skall de all-
mént vedertagna renhetskriterier som faststillts av internatio-
nella organ gilla till dess att gemenskapsbestimmelser om ren-
hetskriterier antagits. Nationella bestimmelser som faststiller
strangare renhetskriterier fir dock behéllas.

5. Andringar av de forteckningar som avses i punkt 1 skall
antas i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 13.2.

Oforandrat

a) Den ovre sikerhetsgransen for intag av sddana vitaminer
eller mineraldmnen enligt vad som faststillts vid vetenskap-
lig riskbedomning utgdende fran allmint vedertagna veten-
skapliga ron, varvid olika befolkningsgruppers varierande
grad av kinslighet i forekommande fall skall beaktas.

Oforindrat
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Artikel 6

1.  Den beteckning under vilken produkter som omfattas av
detta direktiv sdljs skall innehdlla ordet "tillskott” samt namnet
pa de(n) kategori(er) av niringsimnen som karaktdriserar pro-
dukten. Namnet pd niringsimnets kategori kan kompletteras
eller ersittas med det specifika namnet pd de(t) niringsimne(n)
som karaktdriserar produkten.

2. Den mirkning som anvinds samt presentationen av och
reklamen for kosttillskotten far inte tillskriva dessa produkter
egenskaper som uppges kunna forebygga, behandla eller bota
minskliga sjukdomar, eller antyda sddana egenskaper.

3. Utan att det paverkar kraven i direktiv 79/112/EEG skall
foljande obligatoriska uppgifter ingd i markningen:

a) Den dos av produkten som rekommenderas for dagligt in-
tag.

b) En varning om mojliga hélsorisker, om sddana kan uppstd
om de rekommenderade dagliga doserna Gverskrids.

¢) En hinvisning till att kosttillskott inte skall anvindas som ett
alternativ till en variationsrik kost.

4. Om produkten siljs i en form som liknar likemedelsform,
sd som den definieras i likemedelsforteckningar, skall texten
“detta dr inget ldkemedel” ingd i mérkningen.

Artikel 7

I markningen av kosttillskott far det inte pastds eller antydas att
en variationsrik och adekvat kost inte skulle tillhandahdlla till-
rickliga mingder niringsimnen.

Artikel 8

1. Mingden av de(t) ndringsimne(n) som avses i artikel 2 b
och som ingér i produkten skall anges i numerisk form i mark-
ningen. Dirvid skall de enheter som anges i bilaga I anvindas.

ANDRAT FORSLAG

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

Oforandrat

d) En hinvisning till att produkterna skall forvaras utom rick-

hall fér barn.

Utgar

Oforandrat

I mirkningen av kosttillskott far det inte pastds eller antydas att
en varjationsrik och adekvat kost i allminhet inte skulle till-
handahélla tillrickliga médngder niringsimnen. Detta skall inte
hindra att information limnas om behovet av tillskott till kos-
ten for specifika befolkningsgrupper, i de fall dd detta har fast-
stillts genom allmént vedertagna vetenskapliga ron.

Oforandrat

1. Mingden av de(t) ndringsimne(n) som avses i artikel 2.1 b
och som ingdr i produkten skall anges i numerisk form i mérk-
ningen. Dirvid skall de enheter som anges i bilaga I anvindas.
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2. De mingder av niringsimnet/ndringsimnena som anges Oforandrat
skall motsvara den mingd som ingér i den dos av produkten

som pd mirkningen rekommenderas for dagligt intag, eller, om

sd dr lampligare, motsvara innehéllet i en dosenhet. De angivna

miéngderna skall motsvara mangden i produkten vid forsilj-

ningen.

3. Alla uppgifter om vitaminer och mineralimnen skall
dessutom uttryckas som procentandel av de referensvirden
som 1 forekommande fall anges i bilagan till direktiv
90/496EEG.

Artikel 9

1. De angivna virdena enligt artikel 8.1 och 8.2 skall vara
genomsnittsviarden som grundar sig pé tillverkarens analys av
produkten.

Regler for genomforandet av denna punkt, sdrskilt med hansyn
till skillnaderna mellan de deklarerade virdena och de virden
som faststills i samband med offentliga kontroller, skall beslutas
enligt forfarandet i artikel 13.2.

2. Vitaminers och mineralimnens procentandel av referens-
virdet enligt artikel 8.3 kan dven anges i grafisk form.

Regler for genomforandet av denna punkt fir antas enligt for-
farandet i artikel 13.2.

Artikel 10

For att underldtta en effektiv 6vervakning av kosttillskott skall
tillverkaren eller, om varan ir tillverkad i tredje land, import6-
ren, ndr en sddan vara forsta gdngen slipps ut pd marknaden
underritta den behoriga myndigheten i varje medlemsstat dir
varan salufors genom att skicka in ett exemplar av den etikett
som anvénds for varan.

Medlemsstaterna kan vilja att inte genomdriva detta krav om
de kan visa for kommissionen att anmélan inte dr nddvindig
for en effektiv overvakning av dessa produkter pa deras terri-
torium.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna far inte forbjuda eller begrinsa handeln
med varor som avses i artikel 1 och som foljer detta direktiv
och, i forekommande fall, gemenskapsrittsakter som antagits
for att genomféra detta direktiv av skidl som hinfor sig till
varornas sammansittning, framstallningssitt, presentation eller
mirkning.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av relevanta bestim-
melser i EG-fordraget, sirskilt artiklarna 28 och 30, skall
punkt 1 inte inverka pd tillimpliga nationella bestimmelser
som giller sd linge rittsakter for att genomféra detta direktiv
inte antagits av gemenskapen.

Artikel 12

1. Om en medlemsstat, som en f6ljd av ny information eller
en omvirdering av befintlig information som gjorts efter det att
detta direktiv eller ndgon av genomforanderittsakterna antagits,
pd goda grunder konstaterar att en produkt enligt artikel 1
utgor en fara for minniskors hilsa, trots att det foljer dessa
bestimmelser, fir denna medlemsstat tillfalligt forbjuda eller
begrinsa tillimpningen av de aktuella bestimmelserna inom
sitt territorium. Medlemsstaten skall omedelbart underritta de
andra medlemsstaterna och kommissionen om detta och ange
skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt undersoka de
skdl som anforts av den berérda medlemsstaten samt samrdda
med medlemsstaterna inom Stidndiga livsmedelskommittén och
direfter utan drojsmal meddela sitt yttrande och besluta om
lampliga atgarder.

3. Om kommissionen anser att dndringar i detta direktiv
eller i genomforanderittsakterna dr nodvindiga for att komma
till ratta med de svérigheter som ndmns i punkt 1 och for att
sikerstilla skyddet av minniskors hilsa, skall den inleda det
forfarande som faststills i artikel 13.2 for att anta dessa dnd-
ringar. Den medlemsstat som har vidtagit skyddsdtgarder far i
sd fall behdlla dessa tills dndringarna har antagits.

Artikel 13

1. Kommissionen skall bitridas av Stindiga livsmedelskom-
mittén, inrdttad genom beslut 69/414/EEG (!).

2. Nar hinvisning sker till denna punkt skall det foreskri-
vande forfarandet i artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas,
varvid bestimmelserna i artikel 7.3 och artikel 8 i det beslutet
skall iakttas.

3. Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
faststillas till tre manader.

Artikel 14

Innan bestimmelser som kan pédverka folkhdlsan antas skall
Vetenskapliga livsmedelskommittén radfragas.

() EGT L 291, 19.11.1969, s. 9.
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Artikel 15

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som r nodvindiga for att folja detta direktiv senast den
31 maj 2002 och skall genast underritta kommissionen om
detta.

Dessa lagar och andra forfattningar skall tillimpas pa ett sddant
sdtt att

a) handel med varor som foljer detta direktiv tillats senast fran
och med den 1 juni 2002,

b) handel med produkter som inte uppfyller kraven i detta
direktiv forbjuds senast frén och med den 1 juni 2004.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hin-
visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 16

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 17

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.



C 180 E/258

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

26.6.2001

Vitaminer och mineralimnen som fir anvindas vid tillverkningen av kosttillskott

1. Vitaminer

Vitamin A (ug RE)
Vitamin D (ug)
Vitamin E (mg o-TE)
Vitamin K (pg)
Vitamin B1 (mg)
Vitamin B2 (mg)
Niacin (mg NE)
Pantotensyra (mg)
Vitamin B6 (ug)
Folsyra (ug)
Vitamin B12 (ug)
Biotin (ug)
Vitamin C (mg)

Vitamin- och mineralimnen som fir anviindas vid tillverkningen av kosttillskott

1. Vitaminer

VITAMIN A

— retinol

— retinylacetat

— retinylpalmitat

— Dbetakaroten

VITAMIN D

— kolekalciferol

— ergokalciferol

VITAMIN E

— D-alfa-tokoferol

— DL-alfa-tokoferol

— D-alfa-tokoferylacetat

— DL-alfa-tokoferylacetat
— D-alfa-tokoferylsyresuccinat
VITAMIN K

— fyllokinon (fytomenadion)
VITAMIN B1

— tiaminhydroklorid

— tiaminmononitrat
VITAMIN B2

— riboflavin

— riboflavin-5"-natriumfosfat
NIACIN

— nikotinsyra

— nikotinamid

BILAGA 1

2. Mineraldmnen

Kalcium (mg)
Magnesium (mg)
Jirn (mg)
Koppar (ug)
Jod (ng)

Zink (mg)
Mangan (mg)
Natrium (mg)
Kalium (mg)
Selen (ng)
Krom (ug)
Molybden (ng)
Fluor (mg)
Klor (mg)
Fosfor (mg)

BILAGA 11

PANTOTENSYRA

— D-pantotenat, kalcium
— D-pantotenat, natrium
— dexpantenol
VITAMIN B6

— pyridoxinhydroklorid
— pyridoxin-5'-fosfat
FOLSYRA

— pteroylmonoglutaminsyra
VITAMIN B12

— cyanokobalamin

— hydroxokobalamin
BIOTIN

— D-biotin

VITAMIN C

— L-askorbinsyra

— natrium-L-askorbat
— kalcium-L-askorbat
— kalium-L-askorbat

— L-askorbyl-6-palmitat
2. Mineralamnen
kalciumkarbonat
kalciumklorid
kalciumsalter av citronsyra
kalciumglukonat
kalciumglycerolfosfat

kalciumlaktat
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kalciumsalter av ortofosforsyra
kalciumhydroxid

kalciumoxid

magnesiumacetat
magnesiumkarbonat
magnesiumklorid
magnesiumsalter av citronsyra
magnesiumglukonat
magnesiumglycerofosfat
magnesiumsalter av ortofosforsyra
magnesiumlaktat
magnesiumhydroxid
magnesiumoxid

magnesiumsulfat

jarn(lkarbonat
jarn(l)citrat
jarn(lllJammoniumcitrat
jarn(Il)glukonat

(

(

(

(
jarn(I)fumarat
jarn(llnatriumdifosfat
jarn(Il)laktat
jarn()sulfat
jarn(lll)difosfat (jarnpyrofosfat)
jarn(Ill)sackarat

ferrum reductum, elektrolytjirn, karbonyljarn

kopparkarbonat
kopparcitrat
kopparglukonat
kopparsulfat
kopparlysinkomplex

natriumjodid
natriumjodat
kaliumjodid

kaliumjodat

zinkacetat
zinkklorid
zinkcitrat

zinkglukonat

zinklaktat
zinkoxid
zinkkarbonat

zinksulfat

mangankarbonat
manganklorid
mangancitrat
manganglukonat
manganglycerofosfat

mangansulfat

natriumbikarbonat
natriumkarbonat
natriumklorid
natriumcitrat
natriumglukonat
natriumlaktat
natriumhydroxid

natriumsalter av ortofosforsyra

kaliumbikarbonat
kaliumkarbonat
kaliumklorid
kaliumcitrat
kaliumglukonat
kaliumglycerofosfat
kaliumlaktat
kaliumhydroxid

kaliumsalter av ortofosforsyra

natriumselenat
natriumviteselenit

natriumselenit

krom(Illklorid
krom(Ill)sulfat

ammoniummolybdat (molybden (V1))
kaliummolybdat (molybden (V1)

kaliumfluorid

natriumfluorid



