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Svensk Egenvards regelverk for markningsbedomning av
kosttillskott

Miirkningsbedomningen omfattar endast det som leverantiren angivit pd forpackningen
och som skickats in till Svensk Egenvird for bedomning och vigledning. Leverantoren har
ansvaret for att produkten dr siker och korrekt. En sikerhetsbedomning ingdr inte i

Svensk Egenvirds bedomning.

Kosttillskott &r enligt lagstiftningen livsmedel och
behover inte sérskilt tillstand for att fa séljas.
Foretagaren ar ansvarig for att ha kunskap om att
kosttillskott som marknadsfors och séljs ar sakra for
konsument och att produkterna &r korrekt markta.
Ansvaret for att markningen &r korrekt ar lika stort for
saval tillverkaren eller importoren av livsmedlet, som
for forsaljaren. Svensk Egenvard &r en service-
organisation och kan via sin markningsgranskare
stodja leverantéren med en bedémning om
markningen uppfyller gidllande lag och bransch-
normer. Svensk Egenvards bedomning sammanfattas
genom utfirdande av en markningsbedémning.

Svensk Egenvards styrelse har faststéllt den
reviderade versionen av regelverket for
markningsbedémning. Regelverken har till syfte att
fortydliga vilka krav som stills pa en forpackningstext
for att erhalla en skriftlig markningsbedémning av
Svensk Egenvard.

Mairkningsbedomningen frantar inte importoren eller
producenten ansvaret fOr att kosttillskotten som sétts
pa marknaden uppfyller livsmedelslagstiftningen.
Forutom att du ansvarar for korrekt markning ar det
dven ditt ansvar att produkterna &r sakra for
konsumenten bade pa lang och kort sikt. Vidare
ansvarar foretagarna aven for att kosttillskotten
uppfyller gillande gransvarden som till exempel for
mikroorganismer, aflatoxiner, pesticider och att
produkten innehaller endast godkénda
livsmedelstillsatser. Denna typ av analyser ska goras
inom ramen for egenkontrollprogrammet. Mer om
detta finns att ldsa i Svensk Egenvards branschriktlinje
”Sakra kosttillskott till konsument” som finns pa
Svensk Egenvards hemsida och Livsmedelsverkets
hemsida.

Obligatoriska markningskrav

Svensk Egenvards krav:

Kosttillskott maste markas med tillampliga
obligatoriska markningskrav for att erhalla en
markningsbedémning.

Markningsuppgifterna far inte vilseleda konsumenten
och ska vara latta att forsta, val synliga, klart lasbara
och bestdndiga. For att 6ka lasbarheten finns krav pa
minsta tillaten teckenstorlek for de obligatoriska
markningsuppgifterna (se artikel 13 och bilaga IV i
forordning (EU) 1169/2011). Vissa av
markningsuppgifterna ska anges i samma synfalt.
Spraket ska normalt vara svenska. I undantagsfall kan
annat sprak accepteras - men bara om stavningen
obetydligt skiljer sig fran svenska. Alla
livsmedelsférpackningar ska vara markta med;

1. Beteckning* (varuslag)

2. Ingrediensforteckning

3. Mingd av vissa ingredienser eller kategorier

av ingredienser

4. Nettokvantitet*
Bést-fore-dag eller sista forbrukningsdag
6. Speciella anvisningar for férvaring eller

o

anvandning

7. Namn/firmanamn och adress till den
livsmedelsforetagare som ansvarar for
livsmedelsinformationen

8. Bruksanvisning

9. Verklig alkoholhalt*

10. Uppgift om innehall av allergena
ingredienser

*Ska anges i samma synfalt

For kosttillskotten finns ytterligare krav pa
obligatorisk markning som ska ingd i markningen,
utan att detta paverkar kraven enligt Férordning (EU)
1169/2011 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna:

A. Namnet pa de kategorier av naringsamnen
eller amnen som kannetecknar produkten,
eller en uppgift om beskaffenheten av dessa
naringsamnen eller &mnen

B. Rekommenderad daglig dos av produkten

C. Envarning for att 6verskrida den angivna
rekommenderade dagliga dosen

D. Att kosttillskott inte bor anvdndas som ett
alternativ till en varierad kost

E. Att produkterna bor férvaras utom rackhall
for sma barn
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F. For kosttillskott ska beteckningen
kosttillskott anges

G. Maingd av vitaminer eller mineraler eller
andra &mnen med néringsmassig eller
fysiologisk verkan.

Relaterad information:

Ytterligare information om mérkning av kosttillskott som exempelvis
rérande ingredienser, allergiméarkning och DRI kan hittas i Svensk
Egenvards branschriktlinje om Sékra kosttillskott till konsument:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktl

inje-kosttillskott.pdf

Ar produkten ritt klassificerad?

Svensk Egenvards krav:

Markningsbedémningen galler produkter som
klassificeras som kosttillskott. Nar klassificeringen ar
osaker kan foretaget komma att rekommenderas att
kontakta Lakemedelsverket innan en
markningsbeddmning kan utforas.

Kosttillskott &r livsmedel som genom egenskaper och
anvandning star ldkemedel néra. Ibland kan det dérfor
vara svart att avgora hur en produkt ska klassificeras.
Lakemedelsverket dr den myndighet som bedémer
om en produkt ska betraktas som lakemedel. Vad som
ska klassificeras som ett likemedel bestims av
lakemedelslagen.

Produkter kan klassificeras som ldkemedel antingen
pa grund av sitt innehall, t.ex. en substans eller ett

vaxtextrakt som har ett uppenbart medicinskt syfte,
eller pa grund av att produkten marknadsfors pa ett
satt sa att syftet med produkten blir medicinskt. Om
en produkt som klassificeras som lakemedel saljs utan
att den ar godkand som lakemedel gor sig sédljaren
skyldig till brott mot lakemedelslagen och/eller brott
mot lagen om handel med ldkemedel. Likemedels-
verket ar tillsynsmyndighet. Ar ndgot osékert
rekommenderas att man vander sig till
Lakemedelsverket.

Eftersom det i dagslaget finns problem med olaga
lakemedelsforsaljning innebér det att det kan finnas
produkter pd marknaden som inte ar tillditna som
kosttillskott. Ansvaret for att produkten &r ratt
Kklassificerad ligger péa dig som foretagare och det ar
du som far ta konsekvenserna om det blir fel. For att
vara saker pa att gora rétt f6lj géarna foljande
frageschema:

Varfor?

Fragestallning

Finns det en kdnd livsmedelsanvandning for vaxten/substansen?
Kan du visa dokumentation for detta om du tillfragas av en
myndighet?

Har substansen konsumerats i stérre utstrackning inom EU fore
den 15 maj 1997?

Medicinalvaxter utan kand livsmedelsanvandning kan komma att
klassificeras som lakemedel.

| kosttillskott ska enbart valkdnda livsmedelsingredienser
anvandas. For helt nya substanser eller produkter som ska séljas
som livsmedel ska en ansdékan om novel food inlimnas, se mer
om detta i branschriktlinjen.

Finns vaxten upptagen i EFSA’s botaniska kompendium 6ver vaxter
som kan vara skadliga for manniskor om de anvands i livsmedel
eller kosttillskott?

Det kan finnas sakerhetsproblem med vaxter som ar uppsatta i
EFSAs botaniska kompendium. Observera dock att om en vaxt
inte finns upptagen pa dessa listor sa innebar det inte att den ar
saker och vice versa. Det ar alltid en helhetsbedémning av
sakerheten som ska goras for respektive ingrediens.

Finns vaxten/substansen i ett registrerat/godként lakemedel i
Sverige? Vilka doser anvands i era produkter?

Vaxter och substanser som finns i registrerade eller godkanda
lakemedel kan komma att klassificeras som ldkemedel om ingen
kand livsmedelsanvandning visas.

Finns vaxten/substansen upptagen i Likemedelsverkets
Amnesguide dver substanser som kan medféra
lakemedelsklassificering?

Finns véxten eller substansen upptagen har rekommenderas du
vanda dig till Likemedelsverket.

Gors pastaenden om halsoeffekter kopplat till produkten?

Halsopastaenden ér tillatna att géra for kosttillskott om de foljer
férordning (EG) nr 1924/2006. Se mer i Praktisk guide och
branschriktlinjen (bada utgivna av Svensk Egenvard).

Ar pastdendena kopplat till sjukdom (medicinskt pastdende)?

Sjukdomspastaenden och medicinska pastaenden dr endast
tillatna for lakemedel. Se mer om detta i kapitel 4 Omfattning i
branschriktlinjen.

Kan produktnamnet innebéara en anspelning pa
lakemedelsanvandning?

Klassificering av en produkt ar en helhetsbedomning dar namnet
pa produkten kan anspela pa en lakemedelsanvandning. Om
namnet anspelar pa ett halsopastaende ska kraven i férordning
(EG) nr 1924/2006 uppfyllas.

Kan du sjalv sta for att du anvander ravaran i moéte med

Det ar du som féretagare som ar ansvarig for att produkten ar



https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-kosttillskott.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-kosttillskott.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2663
https://lakemedelsverket.se/upload/allmanhet/Olagliga_lakemedel/amnesguiden_2016_01_21.pdf
https://www.svenskegenvard.se/information/vara-bocker/
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konsumenter/media/myndigheter?

ratt klassificerad och att den innehaller tillatna substanser som
inte ar farliga for konsument.

Mirkningen fdr inte innehalla
medicinska pastaenden

Svensk Egenvards krav:

For att erhalla en markningsbedémning far
markningen inte innehalla medicinska pastaenden
eller pastaenden som bidrar till intrycket av
underforstadd medicinsk anvandning.

Det &r inte tillatet att gora medicinska pastaenden for
kosttillskott. En produkt som uppges ha egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom klassificeras
som lakemedel. Sddana medicinska pastidenden kan
innebara att man havdar att produkten ar avsedd att
behandla eller befria fran vissa symtom. Aven
pastaenden om att produkten "skyddar"”, "motverkar/
starker" kan jamstéllas med att forebygga.
Lakemedelsverket har valt att lista nagra exempel pa
pastaenden som betraktas som medicinska. Detta for
att underlatta for foretag att fa vetskap om vilken typ
av pastaenden som kan medfora lakemedels-
klassificering, se lank nedan.

Underforstadd medicinsk anviandning

I de fall intrycket av mérkning gor att det framgar att
de pastaenden som goérs om produkten framstaller
den som ett ldkemedel kan det betraktas som
underférstadd medicinsk anvandning.

Det ar inte enbart direkta pastdenden vid
marknadsféringen som ar avgorande for en produkts
klassificering. Aven sadant som ingaende
bestandsdelar, kdand folkmedicinsk anvandning,
lakemedelsform, doseringsanvisning, sadant som sags
eller antyds i produktnamnet med mera ar av
betydelse.

Relaterad information:
https://lakemedelsverket.se/malgru
lagstiftning-galler-for-min-produkt/

Foretag/SME-guiden/Vilken-

Narings- och hilsopastaenden
som erhdller markesbedomning

Svensk Egenvards krav:

Ej inskickade pastaenden ar otillatna oavsett kategori
av halsopastaende. De &r otillatna dven om
pastaendet kan styrkas med vetenskaplig
dokumentation. Halsopastaendet enligt artikel 13.1
maste vara inskickat for det aktuella livsmedlet eller

livsmedelsingrediensen for att en bedémning ska
kunna goras.

Hélsopastaenden enligt artikel 13.1 kan ej erhalla
markningsbeddomning savida de inte omfattas av ett
godkdnnande av EU-kommissionen. Undantag kan
goras for halsopastaenden pa den s.k. “on
hold/pending list” och ”"botanicals” som ej
behandlats av EU-kommissionen.

Pastaenden for minskad sjukdomsrisk enligt artikel
14.1a kan ej erhalla méarkningsbedémning savida de
inte omfattas av ett godkannande fran EU-
kommissionen.

Pastaenden om barns utveckling och halsa enligt
artikel 14.1b kan ej erhalla en markningsbedomning
savida de inte omfattas av ett godkdannande fran EU-
kommissionen.

Vilka narings- och hilsopastaenden som far anviandas
i markning och marknadsforing av livsmedel regleras
enligt EG-férordning 1924/2006 och godkanda Artikel
13.1 hélsopastdenden finns faststéllda i EU-forordning
432/2012. EG-foérordning 1924/2006 kompletterar
forordning (EU) 1169/2011 om tillhandahéallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna dar
information som kan vilseleda konsumenten foérbjuds.

Halsopastdenden uttrycker samband mellan antingen
en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess
bestandsdelar och hélsa. En allmén princip for
samtliga pastdenden ar att de inte far vara felaktiga,
tvetydiga eller vilseledande. Inte heller far de
foranleda tvivel om andra livsmedels ndringsmassiga
lamplighet, uppmuntra eller tolerera 6verkonsumtion
av ett livsmedel. Pastdenden ska ocksa bygga pa
allméant vedertagen vetenskaplig dokumentation och
kunna forstas vél av ”genomsnittskonsumenten”.

Néringspastaenden betonar att ett livsmedel har en
speciellt gynnsam naringsmassig sammansattning.

Néringspastaenden och halsopastaenden som lockar
konsumenten att kopa en produkt och som ar
felaktiga, vilseledande eller utan vetenskapliga beldgg
ar forbjudna enligt lagstiftningen. Malet ar att battre
skydda konsumenternas halsa och réttigheter.

Forteckning over tillitna hidlsopastidenden
EU-kommissionen har skapat ett register 6ver narings-
och hélsopastdenden for livsmedel. I registret ingér
listor 6ver godkédnda och icke godkanda


https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-lagstiftning-galler-for-min-produkt/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-lagstiftning-galler-for-min-produkt/
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hilsopastaenden. De godkdnda Artikel 13.1
hélsopastaendena finns dven upptagna i férordning
(EU) 432/2012.

Den europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet,
EFSA, utfor vetenskaplig granskning av de underlag
som bifogats ansokningar for godkannande av
hélsopastadenden och som inskickats till
kommissionen.

Inskickade pastaenden

I'januari 2008 skickade samtliga medlemsstater in
hélsopastaenden for artikel 13.1 forteckningen till EU-
kommissionen som i sin tur vidarebefordrat dem till
EFSA for bedomning. Pé sin webbplats har EFSA
kontinuerligt publicerat de yttranden de avger efter
granskningen. Pastaenden géllande flertalet véaxter
(botanicals) har inte &nnu granskats.

Efter EFSA’s utlatanden av granskade halso-
pastaenden har EU-kommissionen faststillt dessa som
antingen godkénda eller icke godkédnda pastaenden
genom lagstiftning. De pastdenden som fatt negativa
utldtanden fran EFSA kommer att kunna fortsaitta att
anvéndas till dess att kommissionen fattat beslut. Vid
avslag galler en 6vergangsperiod pa 6 méanader for
dessa pastaenden. Ej ansokta pastaenden éar otilldtna
att gora.

Hilsopastaenden enligt artikel 13.1 som erhaller
markningsbedémning

Endast de hélsopéastaenden som godkants av EU-
kommissionen ér tilldtna att anvandas. Undantag &r
inskickade pastaenden som fortfarande inte fattats
nagot beslut om, dessa kan fortsatta att anvéandas tills
att beslut fattats och under tillhérande dvergangstid
pa foretagarens ansvar.

Halsopastaenden for ett livsmedel eller livsmedels-
ingredienser som inte skickats in &r otillatna att gora.
Svensk Egenvards hallning ar att foretaget maste
kunna styrka att hdlsopastdendet for den aktuella
ingrediensen eller livsmedlet &r férenligt med
férordningen.

Ansoka om nytt pastiende enligt artikel 13.5

For att fa lov att anvanda ett nytt pastaende eller for
att andra i den géllande listan ldmnar tillverkaren in
en ansokan till den berérda medlemsstaten, som
vidarebefordrar den till EFSA f6r bedomning och
dérefter beslut av EU-kommissionen. Forst efter att
EU-kommissionen beslutat att pastdendet dr godkant
kan det anvédndas. Det dr inte tilldtet att anvanda det
ansokta artikel 13.5-pastaendet under utvarderings-
tiden.

Svensk Egenvdrds hantering av hilsopdstdenden
enligt artikel 13.1:

Markningsbed6mning

Tillatet halsopastaende
enligt EU-forordning
432/2012

Ja (formulering av
héalsopastaendet kan
diskuteras med féretagen)

Hos EFSA ansokt
pastaende med
negativt utlatande

Nya* och existerande
produkter - Ja

Ej ansOkta pastaenden Nej

Ansokta men ej
bedémda (botanicals)

Nya och existerande
produkter - Ja

*Svensk Egenvard avrader fran att marka nya
produkter med hélsopastaenden som fatt negativt
utlatande av EFSA. Forpackningens livslangd kommer
begransas. Viljer foretaget dnda att sitta produkten pa
marknaden kommer detta att kommenteras pa
markningsbeddmningen.

Nagra pastaenden som EFSA givit ett positivt
utldtande har EU-kommissionen av olika skal valt att
avvakta med beslut. Dessa pastaenden finns nu pa en
egen lista (on hold/pending-list). Dessa pastaenden
ar tillatna att anvandas under utvarderingstiden och
tillhérande 6vergangstiden om de ar forenliga med
forordningen.

Ospecifika hilsopastaenden, artikel 10.3

Ospecifika halsopastaenden ar inte tillatna enligt
hélsopastaendeférordningen savida det inte atfoljs av
ett godkant specifikt pastdende. Markning med enbart
ospecifika hélsopastaenden erhaller inte nagon
skriftlig markningsbedémning.

Exempel pa ospecifika pastaenden ar “Bra for magen”
och ”Bra for halsan”.

Niringspastaenden

Med ett ndringspastaende avses pastaende som
betonar att livsmedlet har en gynnsam samman-
sattning vad galler t ex innehall av fibrer, protein eller
lag halt av naringsamnen som anses mindre
gynnsamma, till exempel salt och fett. Pastdenden som
fiberrik, proteinrik eller lag fetthalt ar
naringspastaenden. De naringspastaenden som far
goras, och villkoren for att fa gora dem beskrivs i
bilagan till férordningen (EG) 1924/2006 samt i
forordningen (EU) 116/2010 och férordning (EU)
1047/2012.

I férordningen definieras naringsamne som protein,
kolhydrater, fett, kostfibrer, natrium, de vitaminer och
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mineralimnen som anges i direktiv 90/496/EEG och
dmnen som hor till eller utgor bestandsdelar av en av
kategorierna ovan.

Enligt artikel 8 dr ndringspastaenden bara tillatna att
anvandas om de ar fortecknade i forordningens bilaga
och uppfyller villkoren i férordningen. Nedan foljer
exempel pa niringspastaenden som &r fortecknade i
bilagan samt i férordning (EU) nr 116/2010:

Exempel

Om fett- kdlla till omega-3, hégt innehdll av
omega-3

Om kostfiber- kostfiberkdlla, hégt kostfiberinnehdll (rik
pa kostfiber)

Varumirkesnamn

Varumirke, markesnamn eller fantasinamn som kan
tolkas som ett nérings- eller hidlsopastaende ska
atfoljas av ett tillatet narings- eller hédlsopéastaende
som fortydligar och forklarar innebérden av
varumarket, markesnamnet eller fantasinamnet. Detta
inkluderar dven produktnamn. Det férklarande
nérings- eller hidlsopastaendet ska ocksa anges i
samma medium i anslutning till varumaérket,
markesnamnet eller fantasinamnet och vara tillatet
enligt ndrings- och hélsopastaendeférordningen.
Samma villkor galler for foretagsnamn som kan
associeras med nédrings- eller hdlsopastdenden.

Om varumairket, markesnamnet eller foretagsnamnet
som kan associeras med ett nérings- eller
hélsopastaende fanns pa marknaden fore den 1 januari
2005 far bade sadana produkter som fanns pa
marknaden och nya produkter eller kategorier av
produkter under dessa namn fortsatta att foras ut pa
marknaden fram till den 19 januari 2022. Denna
overgangsregel géller inte for fantasinamn.

Relaterad information:

Forteckningen 6ver godkdnda hélsopastaenden om livsmedel:
http://www .livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-
lagstiftning/eu-forordning-4322012/

EFSAs sokmotor (méjligt att soka efter ansokta pastaenden):
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionsListL.o

ader?panel=ALL

Kommissionens webbplats om narings- och halsopastaenden:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

Kommissionens databas:
http://ec.europa.eu/nuhclaims/?event=search

Végledningar till férordningen:
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-
kontroll/vagledningar-kontrollhandbocker/vagledning narings-
och_halsopastaenden.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/labelling nutriti

on claim reg-2006-124 guidance en.pdf

http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-

kontroll/livsmedelsinformation-markning-

halsopastaenden/halsopastaenden/general-principles-for-adapted-

wording.pdf

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2013:022:0025:0028:
SV:PDF

Artikel 14 pastaenden maste
godkannas innan en produkt far
sattas pa marknaden

Hilsopastaenden enligt artikel 14

Artikel 14 pastaenden maste godkdnnas innan en
produkt far séttas pa marknaden.

Under artikel 14 finns tva undergrupper av
hélsopastaenden:

14.1a) pastaenden om minskad sjukdomsrisk
141.b) pastaenden barns utveckling och hilsa.

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk

Pastdende om minskad sjukdomsrisk definieras i
artikel 2 i forordningen som ”varje hilsopastaende
som anger, later forsta eller antyder att konsumtion av
en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller av en av
dess bestandsdelar vasentligt minskar en riskfaktor for
utveckling av sjukdom hos manniskor”. Det som
galler for pastaendet ar alltsa att en riskfaktor minskas
genom konsumtion av livsmedlet, inte att konsumtion
av livsmedlet i sig minskar risken for en sjukdom.
Grénsdragningsfragor mellan livsmedel och
lakemedel kan bli aktuella. Vid tveksamhet i
Klassificeringsfragor bor Lakemedelsverket kontaktas.

Pastaenden om barns utveckling och hilsa
Kommissionens végledning av den 14 december 2007
anger att funktionella halsopastaenden

(Artikel 13-pastdenden) som hanvisar till gruppen
barn &r artikel 14.1.b-pastaenden och maste vara
godkanda som artikel 14-pastaenden for att fa goras.
Haélsopastdenden som omfattar foster, till exempel om
betydelsen av moderns intag av DHA for normal
utveckling av 6gon och hjarna hos fostret ar ocksa
hélsopastdenden enligt artikel 14.1.b.

Exempel:

Halsopastaende enligt artikel 14.1.a

Kalcium kan reducera urkalkningen av skelettet hos kvinnor
efter menopaus.

Urkalkning av skelettet dr en riskfaktor fér utveckling av
benskérhet (osteoporos).

Halsopastaende enligt artikel 14.1.b
Kalcium behévs fér normal benuppbyggnad hos barn.

Kalcium bidrar till utvecklingen av ben och tdnder hos barn.


http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/eu-forordning-4322012/
http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/eu-forordning-4322012/
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=ALL
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=ALL
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://ec.europa.eu/nuhclaims/?event=search
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/vagledningar-kontrollhandbocker/vagledning_narings-_och_halsopastaenden.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/vagledningar-kontrollhandbocker/vagledning_narings-_och_halsopastaenden.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/vagledningar-kontrollhandbocker/vagledning_narings-_och_halsopastaenden.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/labelling_nutrition_claim_reg-2006-124_guidance_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/labelling_nutrition_claim_reg-2006-124_guidance_en.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/livsmedelsinformation-markning-halsopastaenden/halsopastaenden/general-principles-for-adapted-wording.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/livsmedelsinformation-markning-halsopastaenden/halsopastaenden/general-principles-for-adapted-wording.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/livsmedelsinformation-markning-halsopastaenden/halsopastaenden/general-principles-for-adapted-wording.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/livsmedelsinformation-markning-halsopastaenden/halsopastaenden/general-principles-for-adapted-wording.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:022:0025:0028:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:022:0025:0028:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:022:0025:0028:SV:PDF
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Medicinskt pastaende - ej tillatet om livsmedel
Kalcium férebygger benskorhet.

Godkinda och icke-godkinda hilsopastaenden
Listorna dver godkanda och icke-godkdnda
hélsopastaenden enligt artikel 14 finns i férordningar
som kan hittas pa Livsmedelsverkets webbplats.

Svensk Egenvdrds hantering av hilsopdstdenden
enligt artikel 14.1a och b:

Markningsbed6mning

Maste ha fatt ett
godkdnnande av EU-
kommissionen for att fa en
markningsbeddmning.

Artikel 14.1 a Pastaende
om minskad
sjukdomsrisk

Maste ha fatt ett
godkdnnande av EU-

Artikel 14.1 b Pastaende
om barns utveckling och

hélsa kommissionen for att fa en
markningsbeddmning.

Ej tillatna Nej

hdlsopastaenden

Ej ans6kta pastaenden Nej

Ansokta men ej bedomda | Nej. Pastdenden som ar under
utredning erhaller ej en

markningsbedomning.

Kosttillskott ska vara sikra for
konsument

Svensk Egenvards krav

Svensk Egenvard forutsatter att foretagaren har gjort
en sakerhetsbedomning av sin produkt i enlighet
med Livsmedelslagstiftningen och Svensk Egenvards
branschriktlinje.

Svensk Egenvard gor ingen sakerhetsbedomning av
kosttillskotten utan forutsatter vid marknings-
bedomningen att kosttillskotten innehaller substanser
som ar sdkra for konsumenten bade pa lang och kort
sikt.

I foretagens arbete att avgora huruvida kosttillskotten
ar sékra att anvanda for konsument rekommenderas
Svensk Egenvards branschriktlinje ”Sékra kosttillskott
till konsument”. Som foretagare ar det till exempel bra
att kénna till EFSAs botaniska kompendium
(Compendium of botanicals reported to contain
naturally occuring substances of possible concern for
human health when used in food and food
supplements). Mer information om detta finns i
branschriktlinjen, pa Livsmedelsverkets samt EFSA’s
webbplats.

Relaterad information:

Branschriktlinje Sdkra kosttillskott till konsument:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktl

inje-kosttillskott.pdf

Efsas botaniska kompendium:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2663

Kosttillskott far inte innehalla
lakemedelssubstanser

Svensk Egenvards krav:

Produkter som innehaller lakemedelsklassade
substanser kommer inte att erhalla
markningsbeddmning.

En produkt som innehaller substanser eller en
kombination av substanser som har en vélkand
medicinsk effekt klassificeras normalt som ldkemedel.
Exempel pa detta dr produkter som innehaller ginkgo
biloba, valeriana, johannesort eller produkter som
innehaller melatonin. Om en produkt innehaller
nagon av dessa substanser kan det vara tillrackligt for
att den skall klassificeras som ldkemedel. Vissa &mnen
(t.ex. ginseng, vitlok) kan férekomma bade i livsmedel
och i lakemedel. Anvandningen av kosttillskottet skall
da bygga pa annat dn den medicinska effekten av
kosttillskottet eller av de ingaende substanserna.

Relaterad information:
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-

lagstiftning-galler-for-min-produkt/

Kosttillskott far inte innehalla
otillatna vitamin- och
mineralamnen

Svensk Egenvards krav:

Produkter som innehaller otilldtna vitamin- och
mineralamnen kommer inte att erhalla en
markningsbeddmning.

De vitaminer och mineraler som anges i bilaga 1 i
forordning (EG) 1170/2009 far inga i kosttillskott och
som kallor far de kemiska foreningar som anges i
bilaga 2 anvandas. Nya godkénda kallor till vitaminer
och mineraler, som kommit efter forordning (EG)
1170/2009, omfattas av separat forordningar och finns
listade under det konsoliderade direktivet 2002/46/EG
om kosttillskott.

De substanser som ingar i dessa bilagor har
utvdrderats av EU:s vetenskapliga livsmedels-
kommitté och anses vara sidkra samt ha god
biotillganglighet. Bilagorna kommer att uppdateras
fortlopande och ses 6ver sa att de star i


https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-kosttillskott.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-kosttillskott.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2663
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-lagstiftning-galler-for-min-produkt/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-lagstiftning-galler-for-min-produkt/
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overensstimmelse med den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen.
Exempel pa substanser som inte langre ar tillatna att
anvanda;

-Kolloidalt silver

-Vanadin

-Aminosyrakelat

Relaterad information:

https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/78/kosttillskott

Tillatna tillsatser

Svensk Egenvards krav:

Svensk Egenvard utgar fran att foretaget tar sitt
ansvar att kontrollera att tillsatsémnen som ingar i
produkten &r tillatna enligt lagstiftningen.

Vilka tillsatser som ar tillatna i kosttillskott finns
angivet i forordning (EG) 1333/2008. Observera att det
kan férekomma otillatna tillsatser i importerade
kosttillskott, exempelvis fairgamnet E127. Det &ar
dessutom viktigt att vara medveten om att substanser
som dr tillatna i lakemedel inte alltid &r godkéanda som
livsmedelstillsatser.

Svensk Egenvard utgar fran att foretaget tar sitt
ansvar att kontrollera att tillsatsimnen som ingar i
produkten ar tillatna enligt lagstiftningen.

Relaterad information:

Se @ven mer i Svensk Egenvards branschriktlinje “Sékra kosttillskott
till konsument”:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktl

inje-kosttillskott.pdf

http://www .livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning]/gallande-
lagstiftning/eg-forordning-13332008/

Kommissionens databas om tillsatser:
https://webgate.ec.europa.eu/foods system/

Produkter med uppenbara
otillatna “novel food”
ingredienser

Svensk Egenvards krav:

Uppenbara nya livsmedel (novel food) ingredienser
kommer inte att erhalla en markningsbedémning.
Produkter vars innehall bedoms olika inom EU kan
eventuellt fa ett godkdannande. Vid eventuell
tveksamhet kan Svensk Egenvard begara att
leverantoren begar utlatande fran berérd myndighet.

Nya livsmedel], eller sa kallade Novel Foods, ar
livsmedel eller livsmedelsingredienser som inte har
konsumerats inom EU i nagon stdrre utstrdackning
innan férordningen om nya livsmedel tradde i

kraft den 15 maj 1997. Kosttillskott omfattas av denna
lagstiftning som innebér att nya livsmedel eller nya
livsmedelsingredienser ska godkannas av EU-
kommissionen innan de far féras ut pa marknaden.

Exempel pé substanser som berdrs;
-Krillolja
-Noni-juice
-Stevia

Viaxten Stevia anses vara ett nytt livsmedel och har
inte godkénts. Stevia i form av steviolglykosider ar
dock godkant som livsmedelstillsats med E-nummer E
960.

Novel Food katalogen (EU kommissionen)

I Novel Food katalogen finns det angivet for vissa
substanser huruvida de férekom pa marknaden fore
1997 och ddrmed ej krdver en novel food ansokan.
Katalogen ar inte fullstindig men &r en bra startpunkt
for att ta reda pa om produkten kan komma att
Kklassificeras som nytt livsmedel eller som en
livsmedelsingrediens. I vissa fall framkommer det att
ingredienserna anvants i kosttillskott fore 1997 pa den
europeiska marknaden och inte behover skicka in en
ansokan for godkdnnande som nytt livsmedel.

Relaterad information:
http://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--
kontroll/produktion-av-livsmedel/nya-livsmedel

Lank till Novel food katalogen:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/mo

d search/index.cfm

Undantag

Echinacea forekommer under flera rubriker i detta
regelverk vilket kan gora det svart att fa en bild av hur
man i livsmedelssammanhang ser pa innehallet av
substansen. For att fortydliga Svensk Egenvards
stéllningstagande rérande innehallet av Echinacea i
kosttillskott, se nedan. Enkelt uttryckt kan sagas att
Svensk Egenvard i dagsldget anser att Echinacea kan
undantas lakemedelsklassificering och erhalla en
markningsbedomning. Orsaken till detta ar att
marknaden ar europeisk och att Echinacea férekommer
i kosttillskott i ett flertal andra EU-lander. En
grundprincip inom EU &r att fri handel ska rada.
Svensk Egenvard har inte for avsikt att stoppa
kosttillskott innehallande Echinacea fran att fa en
markningsbeddmning sa lange de svenska
myndigheterna inte tydligt angett att Echinacea ska
betraktas som en lakemedelssubstans och om
sarskilda krav for dosering ska gélla. Daremot anser
Svensk Egenvard att det inte &r tillatet att gora
medicinska pastdenden om Echinacea eftersom det da
innebar att produkten kan jamstallas med redan
existerande ldkemedel innehallande Echinacea.


https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/78/kosttillskott
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-kosttillskott.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-kosttillskott.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/eg-forordning-13332008/
http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/eg-forordning-13332008/
https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/
http://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/produktion-av-livsmedel/nya-livsmedel/
http://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/produktion-av-livsmedel/nya-livsmedel/
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/mod_search/index.cfm
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/mod_search/index.cfm
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Svensk Egenvadrds bedémning rérande kosttillskott
innehdllande Echinacea.

Pad nationell nivé har de svenska myndigheterna gdtt ut
med information om att innehdll av Echinacea kan innebdra
att produkterna blir Iikemedelsklassificerade. Den 15
januari 2009 publicerades en EU-dom (Hecht Pharma C-
140/07) rérande klassificering som talade om att det inte dr
tillatet att enbart grunda en ldkemedelsklassificering
utifrdn innehdll utan att klassificering dven ska ta hdnsyn
till dosering och att det dr en helhetsbedémning. Den
europeiska myndigheten fér livsmedelssékerhet, EFSA har i
sitt kompendium rérande vixter som kan innebdra
sdkerhetsproblem i kosttillskott inte tagit upp Echinacea.
Vidare har EU-kommissionen i sin Novel Food katalog sagt
att Echinacea férekom i kosttillskott pa den europeiska
marknaden fére 1997 vilket innebdr att Echinacea i
kosttillskott inte beh6ver anséka som Novel Food.

Svensk Egenvdrd anser att det i lagstiftningen finns stéd fér
att Echinacea kan férekomma i kosttillskott sa Iéinge man
inte gér medicinska pdstdenden om substansen. Detta
innebdr att symptom som exempelvis ror forkylning eller att
immunférsvaret stdrks inte kan sdgas om kosttillskott
innehdllande Echinacea. Aven hdr férutsdtter Svensk
Egenvdrd att foretagen gér en sikerhetsbedémning av
kosttillskott innehdllande Echinacea innan produkten sdtts
pG marknaden.

Ovrigt
Svensk Egenvard arbetar for att 6ka trovardigheten

for kosttillskott vilket méarkningsbeddmningen ar en
del av. Markningsbedémningen bygger pa de krav

som stills i livsmedelslagstiftningen. For en produkt
dér markningen inte uppfyller Svensk Egenvards krav
erhalls inte en mérkningsbeddmning men produkten
kan pé leverantorens eget ansvar sdttas pa
marknaden. Om handeln véljer att saluféra produkten
ar det en fraga for handeln och leverantoren. Svensk
Egenvard kan varken godkanna eller forbjuda
produkter pa marknaden utan gor endast en
beddémning av inskickad méarkning.

Exempel pa relevant lagstiftning

e Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSES 2003:9)
om kosttillskott

e  Forordning (EU) 1169/2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till
konsumenterna

e  Forordning (EG) 1924/2006 om ndrings- och
hélsopéastaenden om livsmedel

Revidering och uppdatering av

regelverket

En 6versyn over regelverket kommer att goras

regelbundet och revidering sker vid behov.
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