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1 Inledning

Livsmedelsverket tar fram véagledningar for att framja enhetlig tillimpning av livs-
medelslagstiftningen. Avsikten med vigledningarna ir dels att beskriva och tolka
innehallet i lagstiftningen, dels att visa Livsmedelsverkets syn pa hur tillsynen bor
bedrivas. En vigledning kan innehélla ytterligare information utdver lagstiftningen,
for att 6ka forstaelsen for lagstiftningens krav.

Vigledningar ir inte rittsligt bindande, utan dr exempel och rekommendationer som
kan vara till hjdlp vid bedomning och tillimpning av lagstiftningen. Végledningen
utesluter inte andra handlingssitt for att uppna det resultat som avses med lagstift-
ningen. Andra tillsynsmyndigheter och domstolar kan komma fram till andra slut-
satser. Om en foreskrift blir foremal for bedomning i domstol, till exempel om ett
myndighetsbeslut i ett drende Gverklagas eller vid atal for brott mot livsmedelslagen,
blir domstolsavgorandet vigledande for tolkningen. EG-domstolens praxis kan
komma att ge viigledning vad giller tolkningen av EG:s réttsakter.
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2 Syfte och omfattning

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott triddde i kraft den 1
augusti 2005. Dessforinnan fanns inga specifika regler for kosttillskott i Sverige.
Foreskrifterna innehaller bl.a. en definition av kosttillskott, méarkningsregler och sér-
skilda regler for vitaminer och mineralimnen som anvénds som ingredienser 1 kost-
tillskott.

Foreskrifterna dr baserade pa Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott. Gemensamma regler
gynnar den fria rorligheten for varor inom EU:s inre marknad.

Syfte

Syftet med de harmoniserade bestaimmelserna for kosttillskott 4r att konsumenterna
ska ha tillgang till sikra produkter. Konsumenternas val vid kop av kosttillskott un-
derlittas ocksa genom bittre markning och handeln inom EU forenklas.

Omfattning

Kosttillskott dr livsmedel vars syfte dr att komplettera normal kost och och som é&r
koncentrerade killor av ndringsamnen eller andra @mnen med nédringsmaéssig eller
fysiologisk verkan. Foreskrifterna omfattar sdledes endast produkter som presenteras
och siljs som livsmedel. Foreskrifterna ska inte tillimpas pa likemedel.

Det finns ett stort antal ndringsdmnen och andra ingredienser som kan inga i kosttill-
skott, bl.a. vitaminer, mineraldmnen, aminosyror, essentiella fettsyror, fibrer, olika
orter och vixtextrakt. Foreskrifterna innehaller bl.a. regler om mirkning for olika
slag av kosttillskott. Nir det giller sammansittning regleras endast innehallet av
vitaminer och mineralamnen som anvidnds som ingredienser i kosttillskott. Det &r
inte aktuellt att inom EU reglera sammansittningen av kosttillskott som innehaller
andra nédringsamnen eller andra @amnen med néaringsmassig eller fysiologisk verkan. I
manga ldnder — dock inte i Sverige — finns nationella regler for sadana kostillskott.
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3 Definitioner och viktiga begrepp

Kosttillskott

Kosttillsskott dr livsmedel vars syfte dr att komplettera normal kost och som &r kon-
centrerade kdllor for vitaminer, mineraler eller andra dmnen med ndringsmdssig
eller fysiologisk verkan. Kosttillskott dr avsedda att intas i uppmditta sma enheter

(2 § LIVSFS 2003:9).

Livsmedel

Med livsmedel avses alla @mnen eller produkter, oberoende av om de dr bearbetade,
delvis bearbetade eller obearbetade, som &r avsedda att eller rimligen kan forvintas
att fortdras av manniskor”(artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 178/2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftningen m.m.) Un-
dantag gors for bl.a. likemedel och narkotika.

Lakemedel

Med likemedel avses substanser som tillhandahalls med uppgift om att de har egen-
skaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller som kan anvin-
das pa minniskor i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktio-
ner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan (artikel 1 1 Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittandet av gemenskapsregler
for humanlikemedel).

Likemedel ska vara godkinda av Likemedelsverket innan de far siljas i Sverige.
Likemedelsverket kan besluta att liakemedelslagen (1992:859) édven ska tillampas pa
varor som har likemedelsliknande effekt och anvindningsomrade.

Likemedelsbegreppet innefattar alla produkter — med eller utan visad effekt — som av
sédljaren utges for att ha en (medicinsk) effekt.

Naturlikemedel

Naturldkemedel ar en undergrupp till ldkemedel. Definitionen av naturlikemedel
dndrades 1 och med den lagstiftning som tridde i kraft den 1 maj 2006. Naturlikeme-
del 4r nu likemedel, vars verksamma bestandsdelar har naturligt ursprung utan att
hérrora fran vixtriket. De verksamma bestandsdelarna ska utgoras av djurdel, bakte-
riekultur, mineral, salt eller saltlosning och far inte vara alltfor bearbetade. For pro-
dukter som hirror fran vixtriket giller andra bestimmelser se “Traditionella vixt-
baserade likemedel” nedan.

Traditionella viaxtbaserade likemedel

Traditionella viixtbaserade likemedel innehaller uteslutande vixtbaserat material
eller vixtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar. Ett sadant likemedel
kan dven innehalla vitaminer och/eller mineraler. For traditionella vixtbaserade 14-
kemedel anvinds ett forenklat registreringsforfarande. Kravnivan pa kvalitets-
dokumentationen dr den samma som for likemedel.
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4 Kommentarer till paragraferna i LIVSFS 2003:9
§1

Kosttillskott ar livsmedel. Produkter som klassificeras som likemedel eller natur-
likemedel riknas alltsa inte som kosttillskott enligt regerna.

Att kosttillskott dr livsmedel innebér att de &ven omfattas av de generella regler som
giller allmint for livsmedel. Bestimmelser om t.ex. méirkning och presentation, nir-
ings- och hilsopastaenden, tillsatser, import, nya livsmedel etc. giller saledes dven
for kosttillskott.

§ 1a

De produkter som omfattas av foreskrifterna ska mirkas med uttrycket “kosttill-
skott”. Beteckningen “’kosttillskott” far bara anvindas for produkter som uppfyller
kraven i foreskrifterna.

Det dr alltsa inte tillatet att anvdnda beteckningen “kosttillskott” om energigivande
produkter som maltidsersittninger, energidrycker och sportprodukter, t.ex. protein-
pulver och s.k. ’bars”.

§2

Kosttillskott dr livsmedel vars syfte dr att komplettera normal kost och som dr kon-
centrerade kdllor av niringsdmnen, dvs. vitaminer och mineraler, eller andra amnen
med ndringsmdssig eller fysiologisk verkan, var for sig eller i kombination. Produkter
som innehaller ndringsdmnen eller andra dmnen i mycket sma (homeopatiska) doser
kan foljaktligen inte definieras som kosttillskott.

Kosttillskott ska saluhallas i dosform och vara avsedda att intas i uppmditta sma
mdngder, t.ex. en kapsel, en matsked eller ett dosmatt.

Begreppet ndringsdmnen avser hir endast vitaminer och mineraler. Amnen med niir-
ingsmdssig verkan kan vara t.ex. essentiella fettsyror eller aminosyror. Amnen med
fysiologisk verkan kan vara t.ex. fibrer eller orter.

§3

Kosttillskott ska saluhallas till slutkonsument i fardigférpackad form. De far saledes
inte sdljas 1 10svikt.

§ 4

Vitaminer och mineraler som anges i bilaga 1 i férordning (EG) nr 1170/2009 far
inga i kosttillskott och som killor far de kemiska foreningar som anges i bilaga II
anvindas. Samtliga foreningar har utvérderats av Efsa (Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet) och anses sidkra. Dessutom kan de tas upp av méanniskokroppen.
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Observera att bilagorna i Livsmedelsverkets foreskrifter om kosttillskott har utgatt.
Fran och med 1 januari 2010 giller i stéllet de utdkade bilagorna i ovanndmnda fo-
rordningkommissionsforordning (EG) nr 1170/2009.

Listorna kommer att uppdateras nir ytterligare substanser har utvirderats.

Vitaminer och mineraler som ingar naturligt i ravaror till kosttillskott far inga utan
att ravaran finns med i listad. Som exempel kan ndmnas vitamin C i acerolakorsbir,
jarn 1 hemoglobinpulver eller vitamin E i vetegroddolja.

§5

Paragrafen upphorde att gélla den 1 januari 2010. Den innebar att 4ven foreningar,
som inte fanns med i listan under vissa forutsittningar kunde anvindas fram till detta
datum. Exempel pa mineraler som inte far anvéndas i kostillskott efter detta datum &r
kollodialt silver, germanium, kobolt, nickel, svavel och vanadin.

§6

Flera av de vitamin- och mineralféreningar som far inga i kosttillskott som nérings-
dmnen kan dven anvindas som teknologiska tillsatser, t.ex. askorbinsyra (vitamin C)
som antioxidationsmedel och riboflavin (vitamin B,) som fiargdmne. Fér dem finns
renhetskrav faststéllda i reglerna om tillsatser. Kraven giller ocksa for vitaminer och
mineraler som som ingar som niringsdmnen i kosttillskott.

Om renhetskrav saknas i EG-lagstiftningen ska de specifikationer for identitet och
renhet tilldmpas som rekommenderas av 1 forsta hand Codex Alimentarius Commis-
sion, i andra hand Jecfa (The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Addi-
tives) och i tredje hand Europeiska farmakopén.

§7

Paragrafen upphivdes den 30 april 2007, men ersattes samtidigt med en ny paragraf -
§ 1a — med likartad innebord.

§8

I syfte att garantera en hog skyddsniva for konsumenterna och underlitta deras val
maste de produkter som sldpps ut pa marknaden forses med adekvat och korrekt
mérkning. Utover markningskrav enligt de generella bestimmelser, som numera ater-
finns 1 Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27; tidigare SLVFES 1993:19)
om mérkning och presentation av livsmedel ska kosttillskott vara mérkta med foljan-
de obligatoriska uppgifter:

e Namn pa kategori av ndaringsimnen eller andra dmnen som kdnnetecknar pro-
dukten eller uppgift om beskaffenheten av dessa néiringsimnen eller dmnen. Med
kategori menas t.ex. vitaminer, fettsyror eller vixtextrakt och med beskaffenhet
avses t.ex. vitamin C, omega3-fettsyror eller akerfrakenextrakt.
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e Den dos av produkten som rekommenderas av tillverkaren for dagligt intag. Det
ar viktigt att normal anvdndning av produkten, enligt de anvisningar som tillver-
karen tillhandahaller, inte medfor nagon risk for konsumenten.

e Attt den av tillverkaren rekommenderade dagsdosen inte ska overskridas. Denna
uppgift ska finnas med oavsett om det finns hilsorisker med att dverskrida den
dagliga dosen eller inte.

o At kosttillskott inte bor anviindas som alternativ till en varierad kost.

e Att produkten bor forvaras utom rickhall for sma barn. For hoga doser av vita-
miner och mineraldmnen kan vara skadliga for hilsan. Jarntabletter kan exempel-
vis vara giftiga for barn dven i relativt laga doser.

Viktigt att tinka pa dr att dven for kosttillskott giller den generella mirkningsbes-
tammelsen om att markningen inte far tillskriva livsmedel egenskaper som innebir
att de kan forebygga, behandla eller bota minskliga sjukdomar eller antyda sadana
egenskaper (5 § LIVSFES 2004:27).

§9

En tillrdcklig och varierad kost innehaller i normala fall alla ndringsdmnen som be-
hovs for att en méanniska ska utvecklas normalt och bibehalla god hélsa. Det dr darfor
inte tillatet att pasta eller antyda att en allsidig och varierad kost inte i allmidnhet kan
ge tillrackliga méingder vitaminer och mineraler.

§ 10

Hur mycket av vitaminer, mineraler och/eller andra &mnen som ingar i produkten ska
anges i numerisk form och avse den miangd som ingar i den dagliga dos som tillver-
karen rekommenderar. Dosintervall skall anges med l4dgsta och hogsta dos, t.ex. 2-3
tabletter 1-2 ganger dagligen.

Maingddeklaration av nédringsdmnen avser den totala halten, dvs. bade tillsatta och
eventuellt naturligt forekommande vitaminer och mineraler.

Om vitaminer och mineraler ingar i produkten ska méngden av respektive vitamin
och mineral anges bade numeriskt och i forekommande fall i procent av ”for mark-
ningsdndamal rekommenderat dagligt intag”, (se bilagan till Livsmedelsverkets fore-
skrifter (SLVES 1993:21) om néringsvirdesdeklaration). Observera att dessa virden
inte dr identiska med de svenska nédringsrekommendationerna (SNR).

Mingden vitaminer och mineraler ska anges i de enheter som framgar av bilaga I i
forordning (EG) nr 1170/20009.

Om betakaroten anvinds som A-vitaminkilla ska den omridkningsfaktor som anges 1
NNR (Nordiska niaringsrekommendationer 2004) anvéndas, dvs.:

1 retinolekvivalent (RE) = 1 ug retinol = 2 ug betakaroten.

§11

Mingderna av vitaminer, mineraler eller andra @mnen skall anges som genomsnitts-
virden och kunna styrkas med analysprotokoll.
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S Gransdragning mot liikemedel

Klassificering

Kosttillskott dr livsmedel som genom egenskaper och anviandning star likemedel
néra. Ibland kan det dirfor vara svart att avgora hur en produkt ska klassificeras. Det
ar Likemedelsverket som bedomer om en produkt ska betraktas som likemedel.

Produkter kan klassificeras som likemedel antingen pa grund av att produkten

- innehaller t.ex. en substans eller ett vixtextrakt som har ett uppenbart medicinskt
syfte eller

- marknadsfors pa ett sitt sa att syftet med den blir medicinskt.

Pa Likemedelsverkets hemsida www.lakemedelsverket.se finns information om
klassificering. Om en produkt som klassificeras som likemedel siljs utan att den &r
godkidnd som likemedel sa gor sig séljaren skyldig till brott mot likemedelslagen
och/eller brott mot lagen om handel med lakemedel. Lakemedelsverket ir tillsyns-
myndighet.

Medicinska pastaenden

Medicinska pastaenden far inte géras om kosttillskott. Da klassificeras produkterna
som likemedel. Exempel pa medicinska pastaenden: “’lindra oro”, ”lindra huvud-

virk”, ”mot ledvirk”, “mot eksem”, “bittre sarldkning”, “mot impotens”, “mot mag-
besvir” och anspelning pa “rokavvinjning”, se vidare Likemedelsverkets webbplats.

Mairkningen far inte heller tillskriva livsmedel egenskaper som innebir att de kan
forebygga, behandla eller bota minskliga sjukdomar eller antyda sadana egenskaper
(5 § LIVSFES 2004:27).

Innehall som medfor likemedelsklassificeringning

Sedan 1 september 2005 omfattas alla varor som innehaller efedrin eller efedra-
extrakt av likemedelslagen. Produkter som innehaller efedrin eller efedraextrakt dr
alltsa inte livsmedel. Efedraalkaloider frimst efedrin, men dven andra nirbesliktade
alkaloider, kan utvinnas ur orter fran Ephedra-sliktet ("Ma huang”) och ur orten Sida
cordifolia.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFES 1995:9; omtryck LVES 2001:2) om tillimp-
ning av likemedelslagen (1992:859) pa vissa varor finns ytterligare exempel pa sub-
stanser som klassificeras som likemedel. Innehall av substanser som har medicinsk
anvandning och/eller forekommer som aktiva substanser i ldkemedel, exempelvis
glukosamin, melatonin och sildenafil, medfor ocksa likemedelsklassificeringning.
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6 Ovrigt

Hogsta tillatna halter av vitaminer och mineraler

Alltfor hoga doser av vitaminer och mineralimnen kan vara skadliga for hélsan. Dér-
for kommer maximinivéer i vissa fall att faststillas for dessa i kosttillskott.

Hogsta tillatna halter av vitaminer och mineraler har @nnu inte faststillts i gemen-
skapslagstiftningen. Sverige har inte heller nagra nationella regler om detta. I andra
lander, bl.a. Danmark, kan en halt som ligger 6ver den hogsta tillatna halten i det
landet medfora likemedelsklassificering. I Sverige finns inte nagon 6vre (eller undre)
grians som avgor om en produkt blir att betrakta som livsmedel eller lakemedel.

VOLM

Livsmedelsverket har upprittat en lista med vixter och vixtdelar som verket anser
vara oldmpliga i livsmedel (VOLM). Listan &r inte uttbmmande, men kan anvéndas
som stod vid inspektioner och bedomningar.

Lankar
Likemedelsverkets webbplats, www.lakemedelsverket.se

Konsumentverkets webbplats, www.konsumentverket.se

Svensk Egen Vards webbplats (branchforetag), www.svenskegenvard.se
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