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Inledning

Genom Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott' gérs en delvis harmonisering
av bestdmmel serna om saluféring av kosttillskott.

Direktivets tillampningsomrade omfattar alla kosttillskott och vissa krav — sérskilt dem som
gdller vilka uppgifter som ska ingd i markningen — géller for samtliga kosttillskott, oavsett
sammansattning.

| direktivet faststélls emellertid endast regler for anvandning av vitaminer och mineraler vid
framstéllning av kosttillskott. Anvandningen av andra &mnen &n vitaminer och mineraler vid
framstallning av kosttillskott omfattas alltsa fortfarande av eventuella gallande bestammel ser i
nationell lagstiftning, vilka tillampas enligt artiklarna 28-30 i EG-fordraget, utan att detta
paverkar tillampningen av andra gemenskapsbestammel ser med allman rackvidd som ocksa ar
tillampliga pa dem.

Dessa principer namns i skal 8 i direktivet dar det anges att sarskilda bestammelser om andra
naringsdmnen an vitaminer och mineral@dmnen eller andra &mnen med ndringsmassig eller
fysiologisk verkan som anvands som ingredienser i kosttillskott bor utférdas senare.

Dessutom anges att dessa bestdmmelser bor antas forst nér tillréackliga och relevanta
vetenskapliga rén om dem finns att tillgd Darfor foreskrivs i artikel 4.8 i direktivet att
kommissionen ska lagga fram en rapport for Europaparlamentet och radet om huruvida det &r
lampligt att faststalla sarskilda regler inklusive, nar sa & lampligt, positivlistor 6ver andra
kategorier av naringsdmnen eller annen med naringsmassig eller fysiologisk verkan an
vitaminer och mineraler.

Denna rapport oOverlamnas i enlighet med denna bestdmmelse och i enlighet med
anvisningarnai direktivet, som aterges ovan, undersoks saval behovet av som majligheten att
genomfora de sérskildareglernai fraga

For att oka tydligheten och redovisa de delar som legat till grund for slutsatserna i rapporten
anser kommissionen att det &r lampligt att férst gaigenom

- egenskaperna och utsikterna for marknaden for de bertrda produkterna,
- det befintliga regelverket,
- laget i fraga om tillgangliga vetenskapliga uppgifter.

! EGT L 183, 12.7.2002, s. 51.
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1 Sardrag for marknaden for kosttillskott som innehaller andra @mnen an
vitaminer och mineraler

| motsats till marknaden for kosttillskott som innehaller vitaminer och mineraler,
som & forhallandevis homogen, praglas marknaden for kosttillskott som innehaller
andra @mnen av sin heterogenitet.

Undersokningen av gemenskapsmarknaden for kosttillskott® som innehdller andra
amnen an vitaminer och mineraler gav foljande slutsatser:

o Gemenskapsmarknaden for dessa produkter ar extremt diversifierad i fraga om
vilka @mnen som anvéndsi de olika medlemsstaterna.

o Den del av marknaden for produkter som innehdller vitaminer och mineraler
och den som innehaller andra @mnen &r i stort sett likvardiga.

De storsta tillvaxtmajligheterna finns i medlemsstater dar konsumtionen fortfarande
ar forhalandevis liten.

Det finns starka traditioner i frdga om anvandning av vissa dmnen i vissa
medlemsstater, samtidigt som dessa damnen knappast forekommer alls i andra
medlemsstater.

Narmare uppgifter om EU-marknaden for kosttillskott finns i arbetsdokumentet fran
kommissionens tjansteavdelningar om egenskaper och utsikter for marknaden for
kosttillskott som innehdller andra @amnen &n vitaminer och mineraler.

2. Det befintliga regelverket

Det maste understrykas att flera gemenskapslagar med allman rackvidd och sadana
som &r tillampliga pa vissa produktkategorier redan &r tillampliga for dessa &mnen,
sarskilt i fraga om livsmedel ssakerhet.

Eftersom gemenskapsagstiftningen inte innehdller nagra sarskilda regler for
anvandningen av andra &mnen an vitaminer och mineraler i kosttillskott omfattas den
fria rorligheten for dessa varor av artiklarna 28-30 i EG-fordraget och kan alltsa bli
foremdl for nationella begransningar eller forbud inom de granser som faststals i
artikel 30.

2.1 Horisontell gemenskapslagstiftning
2.1.1. Klassificering av de berdrda produkterna i gemenskapsl agstiftningen

K osttillskott som innehaller andra @mnen &an vitaminer och mineraler utgor livsmedel
enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002° dér det faststélls att med livsmedel avses alla &mnen eller produkter,
oberoende av om de & bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade, som é&r
avsedda att eller rimligen kan foérvantas att fortéras av manniskor.

| samma artikel 2 utesluts uttryckligen en rad produktkategorier ur definitionen av
livsmedel, déribland |akemedel i den mening som avses i Europaparlamentets och

2 Kélla "The use of substances with nutritional or physiological effect other than vitamins and minerals

in food supplements’, European Advisory Services (EAS), 2007.
3 EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.
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radets direktiv 2001/83/EG om upprdtande av gemenskapsregler for
humanl kemedel “.

Nér det galler kosttillskott, sarskilt sddana som innehdller andra amnen &n vitaminer
och mineraer, har ett antal gransfall kunnat leda till, eller kan leda till, l1&gen déar en
produkt godkanns for forsdljning enligt vissa medlemsstaters livsmedelsstadga,
medan samma produkt klassificeras som léakemedel i andra medlemsstater.

Det maste ocksa papekas att vissa amnen, sarskilt vissa vaxtextrakt, anvands bade i
kosttillskott och i beredning av 1akemedel, sarskilt traditionella véaxtbaserade sidana.
Detta innebar att man maste |6sa svarigheterna fran fall till fall i den utstréckning
som lakemedelslagstiftningen innehdller bestammelser och forfaranden som &r
tillampliga pa forsaljning av 1akemedel och som innebér att tillstand for att Sldppa ut
lakemedel pa marknaden ska utfardas av de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna eller pa gemenskapsniva for vissatyper av 1akemedel.

Nér det galler traditionella véxtbaserade |dkemedel infors ett sk. forenklat
registreringsforfarande genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG
om andring, avseende traditionella vaxtbaserade |akemedel, av direktiv 2001/83/EG
om uppréttande av gemenskapsregler for humanl akemedel®.

| detta sammanhang har EG-domstolen vid ett flertal tillféllen erinrat om att det &r
svart att, sa lange harmoniseringen av de é&tgéarder som & nodvandiga for att
sikerstdlla hdlsoskyddet inte & fullstandig, undvika skillnader mellan
medlemsstaterna betraffande huruvida en produkt ska anses utgora ett |akemedel
eller ett livsmedel. Det forhdllandet att en produkt anses vara ett livsmedel i en
medlemsstat hindrar inte att produkten i importmedlemsstaten anses vara ett
|akemedel, om den har sddana egenskaper.

EG-domstolen har ocksa sedan léange konstaterat att en produkt som motsvarar
definitionen av begreppet 1akemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83/EG
ska anses utgora ett [akemedel och omfattas av de bestammelser som géller for dessa
aven om produkten ocksd omfattas av tillampningsomrédet for en annan mindre
strikt gemenskapsforordning (se domstolens dom av den 15 november 2007 i mal C-
319/05, punkterna 37 och 38).

Denna princip ingar hadanefter aven i sava lagstiftningen, eftersom det i artikel 2.2
i direktiv 2001/83/EG, andrad genom direktiv 2004/27/EG®, foreskrivs att vid
tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av ala dess egenskaper, kan
omfattas av definitionen av ett 1&kemedel och av definitionen av en produkt som
omfattas av annan  gemenskapslagstiftning, ska  bestdmmelserna |
|akemedel slagstiftningen tillampas.

Detta innebar att bestammelserna i lakemedelslagstiftningen ska tillampas pa en
produkt som motsvarar definitionen av kosttillskott i enlighet med artikel 2 a i
direktiv 2002/46/EG men som samtidigt med hansyn till sina egenskaper i stort d&ven
kan omfattas av nagon av de lakemedelsdefinitioner som anges i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG, déar ldkemedel definieras antingen genom bendmning, eller genom
funktion.

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

Nér |&kemedel definieras genom benamning ska " varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla
eller forebygga sjukdom hos manniskor” betraktas som |&kemedel.

Né&r det & andra sidan géller definitionen av 1akemedel genom funktion, ska "varje
substans eller kombination av substanser som kan anvéndas pa eller administreras till
manniskor i syfte antingen att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att
stélladiagnos’ betraktas som lakemedel.

Vid en forsta bedomning skulle den andra definitionen kunna tolkas som om den
aven kunde vara tillamplig pa vissa livsmedel, sarskilt kosttillskott, som utgor en
koncentrerad kélla fér &mnen med fysiologisk verkan.

EG-domstolen har emellertid avgjort att definitionen lakemedel genom funktion
maste tolkas restriktivt eftersom den endast & tankt att omfatta produkter vars
farmakologiska egenskaper har faststéllts vetenskapligt och inte @mnen som
visserligen paverkar manniskokroppen men inte har ndgon namnvérd effekt pa
amnesomséttningen och darmed egentligen inte kan paverka funktionsvillkoren (se
domstolens dom i tidigare namnda mal C-319/05, punkterna 60-65).

Enligt fast rattspraxis ska definitionen av l1d&kemedel genom benamning daremot
tolkas vidstrackt for att undvika att konsumenterna vilseleds genom felaktiga
benamningar.

Det &r alltsa framfor allt i fraga om benamningar som vissa kosttillskott kan omfattas
av definitionen av |akemedel. Denna risk for klassificeringskonflikter skulle kunna
minskas avsevart om man tillampade bestammelserna om halsopastdenden om
livsmedel (se punkt 2.1.2 ¢ nedan).

Lagstiftning om livsmedel ssaker het

K osttillskott — &ven sadana som innehdller andra damnen &n vitaminer och mineraler —
réknas som livsmedel och omfattas darfor av réttsakter med allmén réckvidd inom
lagstiftningen om livsmedel ssékerhet, varav ett antal har antagits eller trétt i kraft
efter det att direktiv 2002/46/EG antogs. Tillsammans utgor dessa bestammelser ett
omfattande regelverk for den fria rorligheten for dessa produkter pa
gemenskapsmarknaden i enlighet med kraven pa livsmedel ssakerhet.
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b)

Forordning (EG) 178/2002

Genom forordning (EG) nr 178/2002 inréttas den allmanna réttsliga ramen och
kraven i livsmedelslagstiftningen samt vilka forfaranden som ska tillampas i
fraga om livsmedel ssakerhet.

Dessutom inréttas Europei ska myndigheten for livsmedel ssékerhet (EFSA).

Som sadan har altsd denna forordning ett mycket omfattande
tillampningsomrade som géller ala produkter som ingar i definitionen av
"livemedel” (se 2.1.1), men aen omfattar alla @mnen som infors i
livsmedelskedjan for att framstélla ett livsmedel, oberoende av vilka sérskilda
bestdammelser som géller for det amnet. Alla relevanta bestammelser i
forordning (EG) 178/2002 & alltsa direkt tillampliga pa annen som ingdr i
framstallningen av kosttillskott.

| detta avseende &r det vart att ndmna forbudet mot att sldppa ut produkter som
& skadliga for hdlsan eller otjanliga som méanniskoféda pa marknaden
(artikel 14), livsmedel sforetagens priméra ansvar for att se till att produkterna
uppfyller kraven i livsmedelslagstiftningen (artikel 17), deras skyldighet att
inrétta ett system for att kunna spara sina produkter (artikel 18) och att
omedelbart kunna inleda forfaranden for att dra tillbaka produkter som inte
uppfyller kraven samt i s&dana fall informera de behdriga myndigheterna om
detta (artikel 19).

Det & viktigt att notera att foljande foreskrivs i artikel 14.9 i férordningen:
"Né&r det inte finns ndgra sarskilda gemenskapsbestammelser skall livsmedel
bedbmas vara sékra nér de uppfyller de sarskilda bestémmelserna i den
medlemsstats livsmedelslagstiftning pa vars territorium dessa livsmedel
marknadsfors, och dessa bestémmelser skall utformas och tillampas utan att det
paverkar tillampningen av fordraget, sarskilt artiklarna 28 och 30 i detta.”

Forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel’

Syftet med denna férordning &r att alla livsmedel och livsmedelsingredienser
som omfattas av forordningens tillampningsomréde, dvs. omfattas av
definitionen for "nytt livsmedel” eller "ny livsmedelsingrediens’, vilket enligt
den har forordningen géller alla livsmedel eler livsmedelsingredienser som
inte har anvants som manniskofoda i betydande omfattning i gemenskapen
innan denna forordning tratt i kraft, ska genomga ett tillstandsforfarande i form
av en sékerhetsbedémning.

Denna definition omfattar livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny
eller avsiktligt forandrad primér struktur pa molekylar niva, som bestar av eller
har isolerats ur mikroorganismer, svampar eller alger eller som bestér av eller
har isolerats ur vaxter samt livsmedelsingredienser isolerade ur djur, med
undantag av livsmedel och livsmedelsingredienser som har framstéllts genom
traditionell férokning eller foradling.

Aven produktionsmetoden omfattas om den innebar betydande forandringar av
sammanséttningen eller strukturen pa livsmedien eller
livsmedelsingredienserna vad betréffar deras naringsvérde, @mnesomséttning
eller halt av icke dnskvéarda amnen.

7

EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
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For att gbra det lattare att informera livsmedelféretagen om vad dessa
definitioner omfattar, sarskilt begreppet inte har anvants i betydande
omfattning, har kommissionen nyligen tagit initiativet till att framstélla och
offentliggdra en katalog oéver nya livsmedel®, som & en icke uttdmmande
databas vars syfte & att ge en forsta indikation pa huruvida en produkt
betraktas som ny enligt de kriterier som anges ovan. Katalogen kommer att
uppdateras regel bundet.

Inom ramen for den hér rapporten & det ocksd relevant att betona att med
hansyn till malet med férordning (EG) 258/97 om att skapa livsmedel ssékerhet,
har begreppet nytt livsmedel en vidstrackt tolkning. Ett vaxtextrakt som inte
fanns pa gemenskapsmarknaden eller inte var en produkt nar forordningen
tradde i kraft skai princip betraktas som " nytt” a&ven om den vaxt som extraktet
framstélls ur inte skulle ha betraktats som ny.

Denna forordning, som nyligen blev féremd for ett andringsforsiag®, & alltsa
en viktig del i den problematik som behandlas i den hér rapporten, eftersom
den gor det mgjligt att bedéma sdkerheten i och den fria rorligheten for alla
"nyadmnen” som anvandsi kosttillskott eller som kosttillskott.

Forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och halsopastaenden om
livsmedel ™

| den har forordningen faststalls villkor for att f& anvanda néringspastaenden
och hélsopastaenden vid mérkning av livsmedel. Forordningen har varit
tillamplig sedan den1juli 2007 men tilldter med nodvandighet en
overgangsperiod for den fria rorligheten for produkter som fanns ute pa
marknaden nar forordningen tradde i kraft men som inte & forenliga med den.
Dessutom hdller det pa att utarbetas flera tillampningsbestammelser. Denna
forordning & ett mycket viktigt instrument for kosttillskottssektorn dar
pastdenden — sarskilt hélsopastéenden — & det framsta verktyget for att
kommunicera med konsumenterna.

Det avgorande villkoret for att fA anvanda ett halsopastdende & aft ett
naringsamnes eller @mnes pastadda hdsoeffekter bygger pa vetenskaplig
dokumentation. Man kan altsA vanta sig att den réttsliga ramen for
hélsopastdenden i dutanden direkt eller indirekt kommer att inga i
harmoniseringen av @mnen som omfattas av Omsesidigt erkdnnande hos
medlemsstaterna och for vilka dessa pastéenden ska godkéannas pa
gemenskapsniva.

Precis som anges i dutsatserna i punkt2.1.1 foérutsdtter dessutom
halsopastéenden som godkéanns i enlighet med forordning 1924/2006 att den
avsedda produkten ingdr i kategorin livsmedel, vilket minskar risken for
klassificeringskonflikter. Aven funktionspéstéenden och péstéenden om
minskad sjukdomsrisk &r i sjalva verket en tydlig indikation pa att den produkt
som avses inte kan omfattas av definitionen av 18kemedel genom bendmning.
Det gar anda inte att helt utesluta risken for klassificeringskonflikter eftersom
det gér att havda att den produkt som avses kan omfattas av definitionen av
|&kemedel genom funktion.

10

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnol ogy/novel food/nfnetweb/index.cfm
KOM/2007/0872 slutlig — COD 2008/0002.
EUT L 12, 18.1.2007, s. 3.
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2.2.

d) Forordning (EG) nr 1925/2006 om tillséttning av vitaminer och mineraldmnen
samt vissa andra @mnen i livsmedel**

Denna forordning tradde i kraft den1juli 2007, med forbehdl for en
overgangsperiod, och omfattar alla livsmedel, inklusive kosttillskott. Det anges
dock att bestammelserna avseende vitaminer och mineralamnen i denna
forordning inte ska gélla kosttillskott som omfattas av direktiv 2002/46/EG.
Definitionen i artikel 1 innebér alltsa att bestdmmelserna for andra &mnen ska
gdlla ala livsmedel, inklusive kosttillskott. Nér det géller dessa andra amnen
innehdler forordning (EG) 1925/2006 inte nagon forteckning dver godkanda
amnen. Daremot foreskrivsi artikel 8 ett forfarande som ska féljas om ett annat
amne an vitaminer och mineralamnen, eller en ingrediens som innehdler ett
sadant annat amne, tillsétts i livsmedel eller anvands vid livsmedelstillverkning
under forhdlanden som skulle leda till att amnet intas i méangder som langt
overskrider det rimligen forvantade intaget under normala forhallanden med en
val sammansatt och varierad kost och/eller annars skulle komma att utgdra en
potentiell risk fér konsumenterna.

| safall far kommissionen pa eget initiativ eller pa grundva av information
fran medlemsstaterna, efter att Europeiska myndigheten for livsmedel ssakerhet
har gjort en bedémning av tillganglig information, besluta att 1agga till &mnet |
bilaga 3 till férordningen.

Bilaga 3, som for nérvarande inte omfattar ett enda amne eftersom forfarandet i
artikel 8 hittills inte har tillampats, skulle kunna gora det mojligt att upprétta en
forteckning Over amnen vars anvandning i livsmedel omfattas av ett forbud,
begransningar eller star under gemenskapens kontroll.

Huruvida ett amne ska foras in under ndgon av dessa tre rubriker skulle altsa
faststéllas pd grundval av resultatet av en utvardering av tillganglig
vetenskaplig dokumentation, som uteslutande skulle gélla de berérda &mnenas
livsmedel ssékerhet. Eftersom det handlar om andra amnen an vitaminer eller
mineraldmnen som tillférs livsmedel, inklusive kosttillskott, eller som anvands
vid framstéllningen av dessa livsmedel, skulle det forfarande som beskrivs
ovan kunna fungera som en forsta sakerhetsbedomning i fraga om skyddet av
folkhélsan och kan inom ramen for forsiktighetsprincipen gora det mojligt att
harmonisera madjligheter eller villkor for att anvanda ett visst antal @mnen.

Forfarandet gar ocksa att anvanda fran fall till fall nar de villkor som anges i
artikel 8.1 och som aterges ovan uppfylls.

Nationell lagstiftning

En stor mgjoritet av medlemsstaterna har utarbetat positiv- eller negativlistor over
andra @mnen &n vitaminer eller mineraler som f&r anvandasi kosttillskott.

| vissa fal maste anvandningen av dessa amnen uppfylla tekniska villkor, t.ex. i
fraga om hogsta gransvarden, typ av extrakt eller kombination av ingredienser. Det
brukar ocksa krévas en utvardering for att forain nyadmneni dessalistor.

11
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2.3.

Omsesidigt erkannande

Det 6bmsesidiga erkannandet &r fortfarande, &ven for livsmedel, ett viktigt instrument
for den friarorligheten pa gemenskapsmarknaden.

Precis som redan namnts i avsnitt 2.1.2 foreskrivs foljande i artikel 14.9 i férordning
(EG) 178/2002: Né&r det inte finns nagra sérskilda gemenskapsbestammelser ska
livemedel bedbmas vara sékra ndr de uppfyller de sérskilda nationella
bestammelserna utan att det paverkar tillampningen av fordraget, sarskilt artiklarna
28 och 30 i detta.

Det dbmsesidiga erkannandet forhindrar dock inte en viss risk for att tekniska hinder
for den friarorligheten for produkter upprétthalls eller skapas.

Dessa risker bor dock ses i relation till att EG-domstolen inom ramen for sin
réttskontroll har faststéllt noggranna granser for néar medlemsstaterna pa giltig grund
kan gora undantag fran tillampningen av det 6msesidiga erkannandet med stod av
artikel 30 i EG-fordraget, sarskilt pa livsmedel somradet.

EG-domstolen erinrar standigt om att det & upp till medlemsstaterna att i avsaknad
av harmonisering och i den man det fortfarande rader vetenskaplig osakerhet besluta
I vilken omfattning de onskar att garantera skyddet fér manniskors hélsa och liv samt
besluta om krav pa godkannande innan livsmedel sprodukter sldpps ut pa marknaden,
varvid de dock ska beskta de krav som den fria rorligheten for varor inom
gemenskapen stéller.

Medlemsstaterna maste dock respektera proportionalitetsprincipen nar de utdvar sin
rétt till skonsméssig beddmning med avseende pa skyddet for folkhalsan. De &tgarder
som vidtas ska sdedes begransas till vad som verkligen & nodvandigt for att
garantera skyddet for folkhasan. Atgarderna ska vara proportionerliga i férhéllande
till det efterstravade syftet, vilket inte ska ha kunnat uppnas genom atgarder med en
mindre restriktiv inverkan pa handeln inom gemenskapen.

Eftersom artikel 30 i EG-fordraget innehaller ett undantag till regeln om fri rorlighet
for varor inom gemenskapen, vilket skall tolkas restriktivt, dligger det dessutom de
nationella myndigheter som dberopar denna bestammelse att i varje enskilt fall, mot
bakgrund av de nationella kostvanorna och med hansyn till resultaten av
internationell vetenskaplig forskning, visa att den nationella lagstiftningen &r
nodvandig for att effektivt skydda de intressen som anges i namnda bestdmmelse och
sarskilt att saluféringen av den aktuella produkten medfor en verklig risk for
folkhdlsan (se domstolens dom i tidigare namnda ma C-319/05 Europeiska
kommissionen mot Férbundsrepubliken Tyskland, punkterna 86-88).

Medlemsstaterna har med andra ord endast fog for att hanvisa till behovet av att
skydda de intressen som avses i artikel 30 i EG-fordraget, sarskilt skyddet av
folkhalsan, pa de villkor som faststélls av EG-domstolen och som é&terges ovan och i
den utstrackning det inte finns nagon harmoniserad gemenskaps agstiftning som kan
skydda dessa intressen.

| detta sammanhang bor det betonas att fran och med den 13 maj 2009 kommer
vagran att utfarda O©Omsesidigt erkédnnande att omfattas av villkoren i
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 saluforts i en annan medlemsstat och om upphdvande av
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Europaparlamentets och r&dets beslut nr 3052/95/EG™ fér att faststélla ett forfarande
for dmsesidig information om nationella &tgarder som avviker fran principen om fri
rérlighet for varor inom gemenskapen.

Tillgangliga vetenskapliga uppgifter

Néar det gdler vetenskapliga uppgifter bor det goras atskillnad mellan @mnen av
vegetabiliskt ursprung (vaxter eller vaxtextrakt) och andra amneskategorier. Nar det
gdller amnen av annat ursprung an vegetabiliskt har det genomforts eller pagar det
vetenskapliga utvarderingar av ett stort antal sddana inom ramen for lagstiftningen
om livsmedel for sérskilda naringsandamdl. Detta géller vissa aminosyror och andra
amnen som fortecknas i bilagan till kommissionens direktiv 2001/15/EG om amnen
som for sérskilda naringsandamal far tillséttas i special destinerade livsmedel ™,

Europeiska myndigheten  for  livsmedelssakerhet®  och  Europarédets
nutritionskommitté™ undersbker fér nérvarande amnen av vegetabiliskt ursprung.

Det bor dock papekas att detta arbete framfor alt galler metodologi och inte
utvérdering av sakerheten hos amnen av vegetabiliskt ursprung.

Kommissionen anser att detta arbete av hdg kvalitet kommer att ge medlemsstaterna
anvandbara verktyg som kommer att gora det 1&ttare att nd samforstand om vilken
metod som & lamplig fér varje produkt. Dessutom kommer de att fungera som
referens for EG-domstolens beddmning, mot bakgrund av de artiklar i fordraget som
namndes ovan.

En kort beskrivning av det pagdende arbetet i Europeiska myndigheten for
livsmedel ssakerhet och Europaradets nutritionskommitté ges i arbetsdokumentet fran
kommissionen om tillgangliga vetenskapliga uppgifter om andra dmnen an vitaminer
och mineraler i kosttillskott.

Slutsatser

Med héansyn till alla omstandigheter som beskrivits och analyserats i den har
rapporten konstaterar kommissionen att det inte & befogat att infora sarskilda regler
for andra amnen an vitaminer och mineraler som anvandsi kosttillskott.

Kommissionen tvivlar dessutom pa att det gar att genomfora en sadan atgard, som
for 6vrigt inte & nodvandig pa kort sikt.

a)  Genomfdrbarhet

| motsats till vitaminer och mineraler, dar det rader ett forhdlandevis stort
samforstand mellan medlemsstaterna om anvandningen, omfattas de andra
amnena av vitt skilda konsumtionsvanor. Med héansyn till de tillgangliga
vetenskapliga uppgifterna, som i huvudsak & begransade till amnen som kan
tillséttas for sarskilda naringsandamal i livsmedel for séarskilda néringsandamal,
anser kommissionen dessutom att ett forslag om harmonisering i detta
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b)

avseende maste begrénsas till nagra damnen och darfor endast skulle fa
begransad anvandbarhet.

Med hansyn till de vetenskapliga och metodologiska problem som maste |0sas
anser kommissionen dessutom att det endast gar att utvidga direktiv
2002/46/EG till att aven omfatta andra amnen an vitaminer och mineraler pa
grundval av erfarenheterna fran faststallandet av de bestammelser som &r
tillampliga p& anvandningen av vitaminer och mineraler, med tanke pa att det
annu saknas hogsta tillatna mangder i enlighet med artikel 5i det direktivet.

Behov

Som framgdr av hanvisningarna till befintliga rattsakter, sarskilt den
lagstiftning som nyligen antogs i fraga om tillsatser av vitaminer, mineraer och
andra amnen i livsmedel och om nérings- och halsopastdenden, kan
mojligheter, villkor eller forbud i fraga om anvandning av de aktuella @mnenai
livsmedel, daribland kosttillskott, harmoniseras gradvis inom ramen for de
forfaranden som faststélls i dessa réttsakter. | detta avseende hanvisar
kommissionen sarskilt till det forfarande som féreskrivsi artikel 8 i forordning
(EG) nr 1925/2006 som innebar att ett amne kan placeras under dvervakning
under en faststélld period om det saknas tillrackliga vetenskapliga uppgifter.
Kommissionen anser att detta forfarande & sarskilt val lampat for vaxter och
vaxtextrakt for vilka det inte altid finns tillrackliga och andamdlsenliga
vetenskapliga uppgifter och dér metoden for sikerhetsbedomning fortfarande
ar under utarbetning.

Lagstiftningen om nya livsmedel & ocksa ett regelverk som kan bidra till
harmoniseringen inom granserna for de sarskilda egenskaperna i dess
tillampningsomrade.

Slutligen erinrar kommissionen om att det dmsesidiga erkannandet i allmanhet,
om an inom vissa granser, &r ett anvandbart instrument for den fria rorligheten
for de berdrda produkterna.

Sammanfattningsvis anser kommissionen att de gemensamma réttsliga
instrument som har beskrivits i den hér rapporten redan bildar en tillrécklig
réttslig ram och att det inte & lampligt att infora sarskilda regler for andra
amnen an vitaminer och mineraler som anvandsi kosttillskott.

| den man andra dmnen &n vitaminer och mineraler, daribland @mnen av
vegetabiliskt ursprung, tillsdtts vanliga livsmedel och inte bara kosttillskott,
utesluter kommissionen dock inte mgjligheten att vid ett senare tillfélle gora en
analys for att komplettera denna rapport i fraga om villkoren for att tillsitta
dessa &mnen till livsmedel i allménhet.
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