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Anvisning om hur en anmalan om kosttillskott Iamnas

Anvisning om hur en anmalan om kosttillskott lamnas - Utslappande pa
marknaden av ett kosttillskott och andring av kosttillskottets
sammansattning

1 Inledning

En myndighets verksamhet skall bygga pa den befogenhet som féreskrivs i lag och lagen
skall noggrant féljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar till sin
rattsliga natur inte bindande fér andra myndigheter eller foretagare. | sista hand avgors
fragor som géller tillampandet av lagstiftningen av en domstol.

| denna anvisning ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolkningar av hur
lagstiftningen skall tillampas. Lagstiftningen har tydligt atskiljts fran den Ovriga texten.
Tolkningarna som framfors i anvisningen ar Livsmedelsverkets synpunkter pa hur
lagstiftningen borde tillampas.

2 Lagstiftning

Med ett kosttillskott avses ett fardigforpackat preparat i avdelade doser i form av
kompretter, kapslar, pastiller, tabletter, piller, pulver, koncentrat, extrakt, vatska eller i
annan liknande form som saluhalls som livsmedel och intas i sma uppmatta mangder sa att
den méangd energi som fas inte har nagon betydelse med tanke pa kosten (Forordningen
om kosttillskott 78/2010 2 §).

Lagstiftning som reglerar kosttillskott:

e Jord- och skogsbruksministeriets forordning om kosttillskott (78/2010) (nedan
forordning om kosttillskott)

e Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (nedan direktiv om kosttillskott)

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsdttning av
vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra @mnen i livsmedel (nedan
forordning om tillsattning)
o Bilaga I: Vitaminer och mineralamnen som far tillsattas i livsmedel
o Bilaga II: Vitaminféreningar och mineralamnen som far tillsattas i livsmedel
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o Bilaga Ill: Amnen vilkas anvandning i livsmedel &r férbjuden, begrénsad eller
foremal for gemenskapens granskning

e Europaparlamentets och radets forordning (EU) 1169/2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna (nedan
forordningen om livsmedelsinformation)

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1924/2006 om
naringspastaenden och halsopastaenden om livsmedel (nedan férordningen om
pastaenden).

e Livsmedelslagen (297/2021)

EG-lagstiftningen finner du i EUR-Lex och den nationella lagstiftningen finner du i Finlex.

Mer information:

e Handbok om kosttillskott, Eviras anvisning 17012/5.

3  Skyldigheten att Iamna en anmalan

Enligt jord- och skogsbruksministeriets férordning om kosttillskott 78/2010 skall en
naringsidkare som tillverkar, for sin rakning Iater tillverka eller importerar kosttillskott
lamna en skriftlig anmalan om detta till Livsmedelsverket. En anmalan skall lamnas daven
nar preparatets sammansattning i fraga om de amnen som kannetecknar det dndras.

Enligt livsmedelslagen 6 § skyldigheten att Iamna en anmalan galler ocksa
livsmedelsforetagare som slapper ut kosttillskott pa annat satt pa marknaden (till exempel
via webbshop).

Tidpunkten foér anmalan om kosttillskott har inte faststallts i forfattningarna, men for att en
effektiv tillsyn skall bli méjlig borde anmalan [dmnas innan kosttillskottet slapps ut pa
marknaden.

Om ett livsmedel har flera ansvariga livsmedelsforetagare (sasom flera importorer), skall
de alla lamna en anmaélan om kosttillskottet i fraga. En anmalan krdvs ocksa da
kosttillskottets sammansattning i fraga om de &mnen som kdannetecknar det andras. En ny
anmalan skall Iamnas alltid da den som tillverkar, for sin rakning later tillverka, importerar
eller ndgon annan som sldpper ut kosttillskottet p& marknaden dndras. Aven d& livsmedlets
handelsnamn, eller dess s.k. brand, andras skall en anmalan lamnas, fastan kosttillskottets
sammansattning forblir oférandrad.
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3.1 Hur anmadlan ldamnas

Anmalan lamnas antingen via Livsmedelsverkets elektroniska tjanster eller per post.

For mottagning av en anmalan om att ett kosttillskott sldpps ut pa marknaden eller att
dess sammansattning andras debiteras en avgift som faststallts i jord- och
skogsbruksministeriets férordning om Livsmedelsverkets avgiftsbelagda prestationer.
Avgiften som uppbars for mottagningen av anmalan per post ar storre an avgiften for
mottagningen av en anmalan via de elektroniska tjansterna, eftersom behandlingen av
anmalan tar langre tid.

3.1.1 Livsmedelsverkets elektroniska tjanster

Anmalan om att ett kosttillskott slapps ut pa marknaden eller att dess sammansattning
andras lamnas i Livsmedelsverkets elektroniska tjanster. Elektroniska blanketter finns pa
finska, svenska och engelska. Inloggningen i de elektroniska tjansterna sker pa
Livsmedelsverkets webbplats.

| de elektroniska tjansterna valjer du “Anmadlan om ett kosttillskott”, och i valmenyn “Typ
av anmalan” pa blanketten valjer du anmalan om att ett kosttillskott slapps ut pa
marknaden eller att dess sammansattning andras.

Med samma anmalan kan ocksa lamnas en anmalan om produktens olika
forpackningsstorlekar, om produkternas sammansattning ar helt den samma. De olika
smakvarianterna ar daremot olika produkter och om dem ska lamnas en anmalan med en
egen anmalan.

| de elektroniska tjansterna kan anmalningarna om att ett kosttillskotts sammansattning
andras inriktas pa ett tidigare anmalt kosttillskott (”Valj den produkt som anmalan
galler”). | valmenyn visas endast sadana kosttillskott, som anmalts via de elektroniska
tjansterna. Om kosttillskottet som anmalan galler inte finns pa listan, valjer du ”Finns inte
pa listan”.

Da anmalan lyckat sants in, far livsmedelsféretagaren ett svarsmeddelande fran
Livsmedelsverket till den e-postadress han uppgett.
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Mer detaljerade anvisningar om hur Livsmedelsverkets elektroniska tjanster anvands
finner du under tangenten ”Anvisningar” i 6vre menyn eller pa Livsmedelsverkets

webbplats.

3.1.2 Anmadlan lamnad utanfor de elektroniska tjansterna

Om en livsmedelsforetagare av ndgon orsak inte kan ldmna anmalan via de elektroniska
tjansterna, kan anmalan fyllas med anmalningsblankett som finns pa Livsmedelsverkets

webbplats.

En anmalan som lamnats utanfor de elektroniska tjansterna ska sandas till
Livsmedelsverkets registratorskontor:
e per post till adressen Livsmedelsverket / Registratorskontoret, PB 200, 00027
RUOKAVIRASTO eller
e via e-post till adressen kirjaamo@ruokavirasto.fi.

Mottagningen av anmalan sker pa samma vis som da anmalan lamnas via de elektroniska
tjansterna. Foretagaren sands da via e-posten ett svarsmeddelande fran Livsmedelsverket
om att anmalan mottagits till den e-postadress han uppgett. Avgiften som uppbars for
mottagningen av anmalan ar storre an avgiften for mottagningen av en anmalan via de
elektroniska tjansterna, eftersom behandlingen av anmalan tar langre tid.

3.2 Behandlingen av anmalan i Livsmedelsverket

Livsmedelverket anser att anmalningsskyldigheten fullgjorts da anmalan kommer till verket
med alla uppgifter och bilagor som kravs. En obligatorisk bilaga ar en modell pa
paskrifterna pa forpackningen till kosttillskottet, som skall vara tydlig och laslig, dven i
elektroniskt format. Livsmedelsverket kan be féretagaren komplettera anmalan i efterskott
om uppgifterna ar bristfalliga eller otydliga.

Livsmedelsverket bedomer inte utgaende fran anmalan om kosttillskottets
sammansattning eller markningarna pa férpackningen 6verensstimmer med
forfattningarna. Att anmalan tagits emot innebar inte heller att Livsmedelsverket skulle ha
godkant att produkten féljer livsmedelsbestammelserna.

Livsmedelsforetagaren svarar sjalv for att livsmedlet foljer forordningen om kosttillskott
och andra bestammelser om livsmedel. Det forutsatter ocksa den skyldighet for
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livsmedelsforetagaren att utéva egenkontroll, som avses i livsmedelslagen. Féretagaren
ska ha ett system, med hjalp av vilket han kan sadkerstalla att produkten uppfyller kraven
som i livsmedelslagstiftningen stallts pa livsmedlet i fraga.

Uppgifterna i anmalan med bilagorna till den sands till kommunala
livsmedelstillsynsmyndigheten for kannedom och tillsyn. Livsmedelsverket kan ocksa vid
behov sdanda uppgifter till andra tillsynsmyndigheter.

4 Informationen om kosttillskottet

Pa anmalningsblanketten samlas in de uppgifter som avses forutom i férordningen om
kosttillskott ocksa i forordningen om livsmedelsinformation.

Mer information om bestammelserna om markningar pa livsmedel och hur dessa tillampas
finner du i Handbok om livsmedelsinformation (Anvisning 17068/2) och i Eviras Handbok

om kosttillskott (Eviras anvisning 17012/5).

Handbdckerna finner du i elektroniskt format pa Livsmedelsverkets webbplats.

4.1 Kosttillskottets handelsnamn

Det namn, med vilket kosttillskottet saluhalls, sdsom ”Vitamix”.

4.2 Livsmedlets beteckning

Livsmedlets beteckning anger kort och exakt vilket livsmedel férpackningen innehaller,
sasom vitaminpreparat, vaxtextraktpreparat eller fiskoljekapsel.

Som namn pa ett livsmedel skall anvéandas den beteckning som férbehallits livsmedlet i
Europeiska gemenskapens lagstiftning eller, om en sadan saknas, den beteckning som
forbehallits livsmedlet i Finland. Om nagon sadan beteckning inte finns, skall anvandas den
beteckning, som blivit allmant vedertagen i Finland eller en beteckning som beskriver
livsmedlet och vid behov dess anvandning sa att beteckningen tillrackligt noggrant
specificerar livsmedlet i fraga och skiljer det fran andra livsmedel som det annars kunde
forvaxlas med.

Livsmedlets beteckning bor inte forvaxlas med dess handelsnamn eller varumarke.
Handelsnamnen och varumarkena ar frivilliga paskrifter och de ersatter inte livsmedlets
beteckning.
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Forpackningen till ett kosttillskott skall utéver livsmedlets beteckning vara markt med
"Kosttillskott”. Livsmedelsverket rekommenderar att denna markning placeras nara
livsmedlets beteckning.

4.3 Ursprungslandet

Med ursprungsmadrkning avses en markning pa livsmedlets foérpackning eller ndgon annan
markning, som anger fran vilket land eller fran vilken region livsmedlet harstammar. |
praktiken avser ursprungslandet ofta livsmedlets tillverkningsland.

Ursprungslandet eller ursprungsregionen skall anges, om ett utelamnande kan vilseleda
konsumenten i fraga om livsmedlets ursprung.

4.4 Namnet pa de kategorier av amnen som kdnnetecknar preparatet eller ett omndamnande om
beskaffenheten hos dessa dmnen

Pa forpackningen till ett kosttillskott skall anges namnet pa de kategorierna av
naringsamnen eller andra amnen som kdnnetecknar preparatet, eller en uppgift om
beskaffenheten hos dessa naringsamnen eller amnen (Férordningen om kosttillskott
78/2010, 5 §).

Med kategorin avses den kategori, som amnet som kannetecknar kosttillskottet kan
klassificeras i. Kategorier ar till exempel vitaminer, mineralamnen, kostfibrer, aminosyror,
fettsyror och vaxt- eller 6rtextrakt. Ett kosttillskott kan ocksa inga i flera kategorier, om det
innehaller flera kdnnetecknande @mnen som ingar i olika kategorier. | de elektroniska
tjansterna kan man lagga till rader allt efter det i hur manga kategorier
konsttillskottspreparatet anses inga.

Om en lamplig kategori for ett kinnetecknande @mne inte gar att finna i valmenyn i de
elektroniska tjansterna, kan det placeras i kategorin “annat” och da kan man ge mer

detaljerad information om @mnets karaktar i punkten “Tillaggsinformation”.

4.5 Bruksiandamalet och malgruppen

Den malgrupp, till vilken kosttillskottet ar riktat.

4.6 Ingrediensforteckningen
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Ingrediensforteckningen berattar vilka ingredienser som anvants vid tillverkning av
livsmedlet. Livsmedlets ingredienser raknas upp som en helhet i sjunkande viktordning
enligt vikten vid tillverkningstidpunkten. Det racker inte med enbart en hanvisning till en
bilaga med forpackningspaskrifter.

4.7 Denrekommenderade dagliga dosen

Enligt 5 § forordningen om kosttillskott skall den dagliga dosen som tillverkaren
rekommenderar, sdsom 2 tabletter tva ganger om dagen, markas ut pa forpackningen till
kosttillskottet.

4.8 Mangden innehall

Med mangden innehall avses mangden livsmedel i férpackningen vid
forpackningstidpunkten, sasom 220 g, 60 st. Som forpackningstidpunkt betraktas den
tidpunkt, da livsmedlet ar fardigt for leverans till handeln. Forpackningsmaterialets vikt far
inte inbegripas i den angivna mangden innehall. Mangden innehall skall for fasta
livsmedels del anges med sadana viktenheter, som allmant anvands i Finland. For flytande
produkters del skall mangden innehall anges med sddana vikt- eller volymenheter, som
allmant anvands i Finland. Pa foérpackningen kan utéver det ocksa frivilligt anges antalet
stycken eller portioner.

4.9 Amnena som kinnetecknar kosttillskottet

Med ett amne som kdnnetecknar ett kosttillskott avses ett naringsamne, sdasom ett vitamin
eller ett mineralamne, eller annat amne, som har en naringsmassig eller fysiologisk
inverkan. Med ett kdnnetecknande amne avses det amne, med vilket produkten
marknadsfors, sasom vitamin C, omega-3-fettsyra, kamomillaextrakt eller bakterien
Lactobacillus acidophilus.

Varje kdnnetecknande @mne anges som en egen punkt pa den elektroniska blanketten. Da
du valjer + Lagg till kinnetecknande @mne, 6ppnas ett falt och en valmeny, ur vilken du
vdljer det kannetecknande amnet. Ur valmenyn ”Vilj det kannetecknande dmnets
kategori” kan du avgransa valmenyn om kdannetecknande amne till 6nskade @mnen. Ur
valmenyn ”Vilj kannetecknande amne” vdljer du det kannetecknande amnet som
kosttillskottet innehaller.

En vaxt som anvands som ett kdnnetecknande @mne kan ocksa anges med dess
vetenskapliga namn. Da valjer du ”Vis vaxtens vetenskapliga namn”. Det ar att
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rekommendera att man ocksa anger vilken del av vaxten som anvants. Om vaxtdelen inte
finns upptagen i valmenyn, kan man lagga till uppgiften i punkten Tillaggsinformation. Om
det ror sig om en vixt, dr det ocksd maojligt att vdlja &mnets form i valmenyn ”Amnets
form”, sasom pulver eller extrakt.

Om det ror sig om vitaminer och mineraler, anges ocksa den kemiska forening, i vilken
form vitaminet eller mineralamnet tillsatts i kosttillskott. | valmenyn ” Anvand kemisk
forening” ar listade bara de kemiska féreningar som ar tillatna i kosttillskott och av dessa
vdljas den kemiska férening som tillsatts i kosttillskott.

Om ett kdnnetecknande dmne inte finns pa listan, kan du skriva @mnets namn i det tomma
faltet genom att vélja ”Om dmnet inte finns pa listan, 6ppna har”.

Den elektroniska blanketten ger ett varningsmeddelande, om det tillsatta andra @mnet ar
till exempel ett nytt livsmedel eller ett lakemedel. Genom att trycka pa
varningsmeddelandet, kan du fa fram mer information om saken.

| punkten “Méangden av kannetecknande amnet” pa den elektroniska blanketten anges
mangden av det amnet som kdnnetecknar kosttillskottet som den dagliga dosen av
produkten. Om @mnena anges hela variationsbredden, sasom 1-2 tabletter, anges
mangden av det kdnnetecknande d@mnet i den storsta dagliga dosen (2 tabletter). For
vitaminer och mineraler lagger den elektroniska blanketten automatiskt till en enhet for
mangden och raknar ut vitaminets/mineralamnets procentandel av referensvardet for det
dagliga intaget. For andra amne valjer du anvand enhet i valmenyn “Enhet”.

Om du vill ta bort det kdannetecknande @mnet fran elektroniska blanketten, valj “Radera
kannetecknande @mnet”.

4.10 Tillaggsinformation

Om kosttillskott kan ges sadan tillaggsinformation, som anses ndédvandig, till exempel om

e alkoholhalt

e minsta hallbarhetstid

e fdrvaringsanvisning

e varningspaskrifter enligt forordningen om kosttillskott (78/2010) och andra
behovliga varningspaskrifter
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e andra behdvliga bruksanvisningar

Tillaggsinformation kan ges ocksa till exempel om sadana narings- och halsopastaenden
som galler de kannetecknande amnen i kosttillskott.

Mer information om néarings- och hélsopastaenden pa Livsmedelsverkets webbplats.

| tillaggsinformation kan foretagen ocksa anmala specialdonskningar om
mottagningsavgiftens fakturering. Till exempel, om féretaget dnskar, att ett visst
beteckningsnummer stalls till fakturan.

5 Bilagorna

Modell pa paskrifterna pa férpackningen
Till anmalan skall bifogas en modell pa paskrifterna pa forpackningen till livsmedlet, av
vilken saval de lagstadgade som de frivilliga férpackningspaskrifterna och allt enligt
mojlighet ocksa bilderna som man planerat forse forpackningen med framgar.
Modellen pa paskrifterna skall vara tydlig och latt att lasa.

Fullmakt
Om den/de som undertecknar anmalan inte har ratt att teckna firma, skall ocksa en
fullmakt bifogas.

Andra bilagor
Andra bilagor till anmalan kan vara till exempel en broschyr 6éver produkten.

6 Annat som skall beaktas

Livsmedelsforetagaren svarar for att produkten foljer forfattningarna om kosttillskott och
andra bestammelser om livsmedel.

De kommunala livsmedelstillsynsmyndigheterna svarar pa fragor som galler livsmedel och
paskrifterna pa forpackningarna till livsmedel. Mer information om kosttillskott finner du
ocksa pa Livsmedelsverkets webbplats.

Fragor, anmalningar om storningar eller problem och respons pa Livsmedelsverkets
elektroniska tjanster kan sandas till e-postadressen elintarvikeilmoitukset@ruokavirasto.fi.

Ikrafttradande
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Den har anvisningen trader i kraft 1.6.2021 och ersatter den forra versionen
(Livsmedelsverket Eviras anvisning 17006/3, publicerades 30.9.2013).

Uppdateringar i version 4

Anvisningen dndrad fran Livsmedelssakerhetverket Eviras till Livsmedelsverkets anvisning

och till tillganglighet form.
Struktur av anvisningen dandrad och klarlagd.

Anvisningen uppdaterad gallande stycken om lagstiftning, kannetecknande amne och

tillaggsinformation.

Stycken gallande varningspaskrifter och narings- och halsopastaenden raderad.
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