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Svensk Egenvards regelverk for markningsbedomning av

viktminskningsprodukter

Mirkningsbedomningen omfattar endast det som leverantoren 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.

Med viktminskningsprodukter menas i detta
regelverk: Viktminskningsprodukter ar livsmedel
som ersdtter all kost eller delar av kosten under en
dag och kan indelas i f6ljande grupperingar:

e Komplett kosterséttning for viktkontroll, LCD
(low calorie diet), ar livsmedel som ersétter hela
dagsbehovet av ndring. Energiinnehall 3360 -
5040 kJ, 800 - 1200 kcal per total dagsranson.
Produkterna ska ha den sammansattning som
framgar av foreskriften LIVSFS 2016:11 och
uppfylla kraven i bilaga 1 och 2 i dessa
foreskrifter. Fran och med den 27 oktober 2022
tillimpas istédllet sammansattningskraven i
forordning (EU) 2017/1798.

e VLCD, (very low calorie diet) komplett
kosterséattning for viktkontroll med mycket lagt
energiinnehall (1880-3350 kJ, 450-800 kcal),
ersétter hela dagsbehovet av naring.
Sammanséttningskraven fér VLCD bygger pa
nordiska riktlinjer och finns pa
Livsmedelsverkets webbplats. Fran och med den
27 oktober 2022 tillampas istallet
sammansattningskraven i forordning (EU)
2017/1798 och da ska energiinnehallet vara minst
2510 kJ (600 kcal), men ldgre an 3360 kJ (800
kcal) per dygnsdos for att de ska kunna méarkas
med uppgiften “mycket lagt energiinnehall”.

e Maltidsersattning for viktkontroll dr livsmedel
som ersétter en eller flera maltider under en
dag. Det finns idag tva godkénda
hélsopastdenden for dessa. Endast de livsmedel
som ar markta med nagot av de tva godkédnda
hélsopastdendena i férordning (EU) 2016/1413
och uppfyller kraven som anges i villkoren for
pastaendena far markas med beteckningen
“maltidsersattning for viktkontroll”.

Viktminskningsprodukterna ovan omfattades
tidigare av sar nar-lagstiftningen (livsmedel for
sarskilda naringsandamal). Begreppet sar-nar
upphorde fran och med den 20 juli 2016 och sér-

néarlagstiftningen ersattes av en ny lagstiftning (EU)
609/2013 om livsmedel for sarskilda grupper.
Komplett kostersattning for viktkontroll (LCD) samt
komplett kostersattning for viktkontroll med
mycket lagt energiinnehall (VLCD) omfattas av den
nya lagstiftningen. Maltidsersattning for
viktkontroll omfattas inte av den nya férordningen,
de dr nu vanliga livsmedel och péastdenden om
viktminskning pa dessa produkter regleras av
forordning (EG) 1924/2006 om nérings- och
hélsopastaenden. Foretagaren &r ansvarig for att ha
kunskap om att produkter som marknadsfors och
séljs ar sdkra for konsument, att de ar korrekt
markta och att de d&r anmalda hos tillsynsmyndighet
enligt gallande lagstiftning. Ansvaret {or att
markningen ar korrekt ar lika stort for saval
tillverkaren eller importoren av livsmedlet, som for
forsaljaren.

Svensk Egenvard ar en serviceorganisation och kan
via sina markningsgranskare stodja leveranttren
med en bedémning om att markningen uppfyller
gallande lag och branschnormer. Svensk Egenvards
beddmning sammanfattas genom utfardande av en
markningsbedémning.

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

Markningsbeddmningen frantar inte tillverkaren,
importoren eller forsaljaren ansvaret for att
viktminskningsprodukterna som sétts pa
marknaden uppfyller livsmedelslagstiftningen.
Forutom att foretaget ansvarar for korrekt markning
ar det dven foretagets ansvar att produkterna ar
sakra for konsumenten bade pa lang och kort sikt.
Vidare ansvarar foretagarna dven for att
viktminskningsprodukterna uppfyller gillande
gransvarden som till exempel f6r mikroorganismer,
aflatoxiner, pesticider och att produkten innehaller
endast godkanda livsmedelstillsatser. Denna typ av
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analyser ska goras inom ramen for egenkontroll-
programmet. Mer om detta finns att ldsa i Svensk
Egenvérds branschriktlinje “Sakra sport- och
viktminskningsprodukter till konsument” som finns
pa Svensk Egenvards hemsida och
Livsmedelsverkets hemsida.

Relaterad information:

Nordiska riktlinjer med sammanséttningskrav for VLCD-
produkter:
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-
kontroll/produktion-livsmedel/sar-nar/vlcd-sammansattning.pdf

LIVSFS 2016:11 Livsmedelsverkets foreskrifter om

Kompletta kostersattningar for viktkontroll:
http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-
lagstiftning/livsfs-201611/

Branschriktlinjen ”Sakra sport- och viktminskningsprodukter till
konsument”:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschr
iktlinje-sport-vikt.pdf

Obligatoriska markningskrav

Svensk Egenvards krav:
Viktminskningsprodukter 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 bestédndiga. For att 6ka
lasbarheten finns ett krav pa minsta tillaten
teckenstorlek for de obligatoriska marknings-
uppgifterna (se artikel 13 och bilaga IV i férordning
(EU) 1169/2011). Vissa av markningsuppgifterna ska
anges i samma synfélt. Spraket ska normalt vara
svenska. I undantagsfall kan annat sprak accepteras
- men bara om stavningen obetydligt skiljer sig fran
svenska. Alla livsmedelsforpackningar 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 forvaring eller
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
11. En néringsdeklaration

o

*Ska anges i samma synfalt

Vid anvandning av nagot av de tva godkénda
hélsopastaendena for “Maltidsersattning for
viktkontroll” behéver féljande information finnas
med i markningen:

A. Uppgift om att det &dr viktigt att dricka tillrackligt
med vétska.

B. Det ska framgé att produkten bara ar lamplig att
anvanda som en del i en energibegransad kost déar
andra livsmedel bor ingé.

Markningen fér inte innehalla nagon uppgift om
hur stor eller snabb viktminskning som kan
forvéntas enligt forordning (EG) 1924/2006.

Kompletta kostersattningar f6r viktkontroll (bade
LCD och VLCD) regleras nu av férordning (EU)
609/2013. Denna kompletteras med en
kommissionsférordning, (EU) 2017/1798, med
specifika sammansattnings- och mérkningskrav for
dessa. Forordning (EU) 2017/1798 ska tillampas fran
och med den 27 oktober 2022. Under tiden galler
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2016:11) om
kompletta kosterséttningar for viktkontroll.

Forutom de allmdnna markningskraven finns
ytterligare obligatoriska mérkningskrav for
kompletta kostersédttningar som styrs av under
vilken produktbeteckning de salufors. Nedan
redogors kraven for respektive produktbeteckning;:

Obligatoriska markningskrav for “Komplett
kostersittning for viktkontroll med lagt
energiinnehdll” (LCD) enligt LIVSFS 2016:11
(géller fram tills att forordning (EU) 2017/1798 ska
tillimpas)

A. Produktbeteckningen “Komplett kostersattning
for viktkontroll” ska anges.

B. Livsmedlets sérskilda néringsmassiga
egenskaper, i anslutning till dess beteckning.

C. Energiinnehall uttryckt i kilojoule (kJ) och
kilokalorier (kcal) samt uppgift om méngden av
protein, kolhydrat och fett per angiven kvantitet av
den konsumtionsfardiga varan.

D. Vid behov ska anvisningar om lamplig
tillredning och en upplysning om vikten av att f6lja
dessa anvisningar anges.

E. Uppgift att om ett dagligt intag innebér att man
far i sig mer an 20 g polyoler (sétningsmedel), kan
det verka laxerande (galler for livsmedel som
innehaller polyoler).

F. En anmérkning om vikten av att uppréatthalla ett
tillrackligt dagligt vitskeintag.


http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/produktion-livsmedel/sar-nar/vlcd-sammansattning.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/produktion-livsmedel/sar-nar/vlcd-sammansattning.pdf
http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/livsfs-201611/
http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/livsfs-201611/
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
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G. Genomsnittshalten av varje mineral och vitamin
som omfattas av foreskrivna krav i punkt 5 i bilaga
1 per angiven kvantitet av konsumtionsfardig vara.
Produkten ska innehalla 100 % av dagsransonen,
enligt bilaga I, LIVSFS 2016:11 f6r vitaminer och
mineraler.

H. Uppgift om att produkten inte bor nyttjas langre
tid an tre veckor utan att medicinska rad inhamtas.
L. Uppgift om att produkten innehaller tillrdcklig
dagsméngd av alla viktiga ndringsamnen.

J. Mérkningen far inte innehalla nagon uppgift om
hur stor eller snabb viktminskning som kan
forvantas.

Observera att allt som ingar och bidrar till narings-
vardet for en produkt med beteckningen “Komplett
kosterséttning for viktkontroll” ska siljas i en och
samma forpackning. Det innebdr i princip att om
produkten ska spadas med mjolk, for att komma
upp i ratt dagsdoser av alla vitaminer och
mineraler, maste dven mjolken inga i
forpackningen.

Obligatoriska markningskrav fér “Komplett
kostersittning for viktkontroll med mycket lagt
energiinnehdll” (VLCD) enligt nordiska riktlinjer
(Nordiske Seminar og Arbejdsrapporter 1993:557)
(giller fram tills att fé6rordning (EU) 2017/1798 ska
tillimpas)

A. Beredningsanvisning och vikten av att folja
anvisningen.

B. Uppgift att om ett dagligt intag innebér att
man far i sig mer &n 20 g polyoler
(sotningsmedel), kan det verka laxerande
(galler for livsmedel som innehaller
polyoler).

C. Uppgift om att det &r viktigt att dricka
tillrackligt med vatska.

D. Information ska finnas om att produkten
innehaller tillrdcklig dagsméngd av alla
viktiga naringsamnen.

E. Information ska finnas om att produkten
inte bér anvandas under langre tid &n tre
veckor utan medicinsk rddgivning.

F. Information bor finnas om att produkten
inte bor anvéandas vid overvikt med
komplikationer, t.ex. hjart- och
kérlsjukdom eller rubbningar i
amnesomsattningen utan lakarkontroll.

G. Information bor finnas om att produkten
inte dr avsedd som enda naringskalla for
barn och ungdomar, gravida eller
ammande kvinnor eller personer med stort
dtbeteende.

H. Information bor finnas om vikten av att
hela den dagliga dosen intas.

Markningen far inte innehalla nadgon uppgift om
hur stor eller snabb viktminskning som kan
forvéntas enligt forordning (EG) 1924/2006.

Beteckningen f6r VLCD ar “komplett kostersattning
for viktkontroll med mycket lagt energiinnehall”
enligt Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2016:11) om kompletta kostersattningar for
viktkontroll.

Obligatoriska markningskrav fér komplett
kostersittning for viktkontroll (LCD och VLCD)
enligt forordning (EU) 2017/1798 (tillimpas fran
och med den 27 oktober 2022)

A. Uppgift om att produkten ar avsedd
endast for friska vuxna med 6vervikt eller
fetma som har for avsikt att ga ned i vikt.

B. Uppgift om att produkten inte bor
anvandas av gravida eller ammande
kvinnor, ungdomar eller personer som har
en medicinsk akomma utan radgivning
fran hélso- eller sjukvardspersonal.

C. Uppgift om vikten av att uppréatthalla ett
tillrackligt dagligt vatskeintag.

D. Uppgift om att produkten tillhandahaller
tillracklig mangd av alla essentiella
ndringsimnen om den anvands i enlighet
med bruksanvisningen.

E. Uppgift om att friska vuxna med 6vervikt
eller fetma inte bér anvanda produkten
langre &n atta veckor eller upprepade
ganger under kortare perioder dn s& utan
radgivning fran halso- eller
sjukvardspersonal.

F. Anvisningar for lamplig tillredning dar sa
behovs och en uppgift om vikten av att
folja dessa anvisningar.

G. Om en produkt som anvénds enligt
tillverkarens anvisningar tillhandahaller
ett dagligt intag pa mer &n 20 g polyoler
per dag, en uppgift om att livsmedlet kan
ha en laxerande effekt.

H. Om kostfiber inte tillsatts till produkten, en
uppgift om att man bor radfraga halso-
eller sjukvardspersonal rorande
mojligheten att komplettera produkten
med kostfiber.

I.  Sérskilda krav for ndringsdeklarationen
galler, se artikel 5 i forordningen.

J.  Uppgiften “mycket lagt energiinnehall” far
anvandas for produkter for komplett
kostersattning for viktkontroll med ett
energiinnehall som ar lagre &n 3360 kJ (800
kcal) per dygnsdos (Energiinnehallet far
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inte vara lagre an 2510 kJ (600 kcal) per
dygnsdos). Uppgiften “lagt
energiinnehall” far anvandas for produkter
for komplett kostersattning for viktkontroll
som innehéller 3360 — 5040 kJ (800 - 1200
kcal) per dygnsdos.

K. Det far inte goras nagon hénvisning till hur
snabb eller stor viktminskning som kan
forvantas.

Relaterad information: Branschriktlinjen Sakra sport- och
viktminskningsprodukter till konsument:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschr

iktlinje-sport-vikt.pdf

Ar produkten ritt klassificerad?

Svensk Egenvards krav:
Markningsbedémningen galler produkter som
klassificeras som viktminskningsprodukter. Nar
Kklassificeringen ar osdker kan foretaget komma
att rekommenderas att ta kontakt med
Lakemedelsverket, for att se att produkten eller
dess substanser inte uppfyller kriterierna for
lakemedel, innan en markningsbedémning kan

utforas.

Viktminskningsprodukter ar livsmedel som genom
innehall och sammansattning kan st lakemedel

néra. Ibland kan det dérfér vara svart att avgora hur
en produkt ska klassificeras. Lakemedelsverket &r
den myndighet som bedémer om en produkt ska
betraktas som ldkemedel. Vad som ska klassificeras
som ett lakemedel bestams av ladkemedelslagen.

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
sétt sa att syftet med produkten blir medicinskt. Om
en produkt som klassificeras som lakemedel siljs
utan att den dr godkand som likemedel gor sig
sdljaren skyldig till brott mot lakemedelslagen
och/eller brott mot lagen om handel med ldkemedel.
Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet. Ar nagot
osdkert rekommenderas att man vander sig till
Lakemedelsverket.

Eftersom det i dagsléget finns problem med olaga
lakemedelsforsaljning innebér det att det kan finnas
produkter pa marknaden som inte &r tillditna som
viktminskningsprodukter. Ansvaret for att
produkten dr ratt klassificerad ligger pa dig som
foretagare och det dr du som far ta konsekvenserna
om det blir fel. For att vara sdker pé att gora rétt foj
gdrna foljande frageschema:


https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
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Fragestallning \ Varfor?

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

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

Medicinalvaxter utan kand livsmedelsanvdandning kan komma att
klassificeras som lakemedel.

I viktminskningsprodukter ska enbart valkdanda
livsmedelsingredienser anvandas. For helt nya substanser eller
produkter som ska séljas som livsmedel ska en ansékan om novel
food inldmnas, se mer om detta i branschriktlinjen.

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

Det kan finnas sakerhetsproblem med vaxter som ar uppsatta pa
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/godkant ldkemedel i
Sverige? Vilka doser anvénds i era produkter?

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

Finns vaxten/substansen upptagen i Likemedelsverkets
Amnesguide &ver 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 ar tillatna att gora for produkter 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 ar endast
tillatna for lakemedel. Se mer om detta i kapitel 4 Omfattning i
branschriktlinjen.

Kan produktnamnet innebdara en anspelning pa
lakemedelsanvandning?

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

Kan du sjalv sta for att du anvander ravaran i moéte med
konsumenter/media/myndigheter?

Det ar du som foretagare som ar ansvarig for att produkten ar
ratt klassificerad och att den innehaller tillatna substanser som
inte ar farliga for konsument.



http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2012.2663/abstract
https://lakemedelsverket.se/upload/allmanhet/allmant-om-lakemedel/Amnesguiden%20-februari-2018.pdf
https://www.svenskegenvard.se/information/vara-bocker/
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Mirkningen fdr inte innehalla
medicinska pastienden

Svensk Egenvards krav:

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

Det &r inte tillatet att gora medicinska pastaenden for
viktminskningsprodukter. En produkt som uppges
ha egenskaper for att férebygga eller behandla
sjukdom klassificeras som lakemedel. Sadana
medicinska pastaenden kan innebéra att man havdar
att produkten &r avsedd att behandla eller befria fran
vissa symtom. Aven pastidenden om att produkten
"skyddar", "motverkar/ starker" kan jamstéllas med
att forebygga. Lakemedelsverket har valt att lista
nagra exempel pé pastaenden som betraktas som
medicinska. Detta for att underlétta for foretag att fa
vetskap om vilken typ av pastdenden som kan
medfora lakemedelsklassificering, se lank nedan.

Underférstadd medicinsk anvindning

I de fall intrycket av mérkning gor att det framgar att
de pastdenden som gors om produkten framstaller
den som ett ldkemedel kan det betraktas som
underforstddd medicinsk anvandning.

Det ar inte enbart direkta pastdenden vid
marknadsféringen som ar avgorande for en produkts
Klassificering. Aven sadant som ingéende bestands-
delar, kiand folkmedicinsk anvandning, lakemedels-
form, doseringsanvisning, sadant som sags eller
antyds i produktnamnet med mera &r av betydelse.

Relaterad information:
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-
lagstiftning-galler-for-min-produkt/

Narings- och hilsopastienden
som erhaller
markningsbedomning

Svensk Egenvards krav:

Ej inskickade pastaenden ar otillatna oavsett
kategori av hdlsopastaende. De ér 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 beddmning ska
kunna goras.

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

Av EU-kommissionen ej godkdnda
naringspastaenden &r otillatet att anvanda i
markningen av en produkt dven om pastaendet kan
vetenskapligt styrkas

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

Enligt forordning (EU) 2017/1798, som ska tillampas
fran och med den 27 oktober 2022, far inte
naringspastaenden och héalsopastaenden géras om
produkter for komplett kostersattning for
viktkontroll, undantaget ett sarskilt
naringspastaende om fiber. Se artikel 6 i
foérordningen.

Gallande bedémning, se nedan for Svensk Egenvards
forhallningssatt.

Vilka narings- och hilsopastaenden som far anvandas
i markning och marknadsforing av livsmedel regleras
enligt EG-férordning 1924/2006 och godkénda artikel
13.1 hdlsopastaenden finns faststédllda i EU-
forordning 432/2012. EG-férordning 1924/2006
kompletterar férordning (EU) 1169/2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till
konsumenterna dér information som kan vilseleda
konsumenten forbjuds.

Halsopastdenden uttrycker samband mellan antingen
en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av
dess bestandsdelar och hélsa. En allméan princip for
samtliga pastaenden 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. Pastaenden ska ocksa bygga pa
allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation och
kunna forstas vl av ”genomsnittskonsumenten”.

Naringspastaenden betonar att ett livsmedel har en
speciellt gynnsam néringsmassig sammansattning.

Naérings- och hélsopastaenden som lockar
konsumenten att kopa en produkt och som ar
felaktiga, vilseledande eller utan vetenskapliga
belagg ar forbjudna enligt lagstiftningen. Malet &r att
béttre skydda konsumenternas hélsa och rattigheter.


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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Forteckning 6ver tillitna hilsopastaenden
EU-kommissionen har skapat ett register ver
nérings- och hélsopastdenden for livsmedel. I
registret ingdr listor 6ver godkanda och icke
godkdnda halsopastdenden. De godkénda artikel 13.1
hilsopéstdendena finns dven upptagna i forordning
(EU) 432/2012.

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

Inskickade pdstienden

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. Pa sin webbplats har EFSA
kontinuerligt publicerat de yttranden de avger efter
granskningen. Pastaenden géllande flertalet véaxter
(botanicals) har inte annu granskats.

Efter EFSAs utlatanden av granskade halso-
pastdenden har EU-kommissionen faststallt dessa
som antingen godkénda eller icke godkénda
pastaenden genom lagstiftning. De pastaenden som
fatt negativa utlatanden fran EFSA kommer att kunna
fortsatta att anvandas till dess att kommissionen fattat
beslut. Vid avslag galler en 6vergangsperiod pa 6
manader for dessa pastaenden. Ej anstkta pastdenden
ar otillatna att gora.

Hilsopastdenden enligt artikel 13.1 som erhaller
mirkningsbedémning

Endast de halsopastdenden som godkénts av EU-
kommissionen ér tillatna att anvandas. Undantag ar
inskickade pastaenden som fortfarande inte fattats
nagot beslut om, dessa kan fortsdtta att anvéandas tills
att beslut fattats pa foretagarens ansvar.

Halsopastaenden for ett livsmedel eller livsmedels-
ingredienser som inte skickats in ar otillatna att gora.
Svensk Egenvards hallning &r att foretaget maste
kunna visa att hdlsopastdendet antingen ar godkant
eller ar ett saidant som fortfarande lyder under
overgangsregler.

Ansoka om nytt pastiende enligt artikel 13.5

For att fa lov att anvidnda ett nytt pastaende eller for
att dndra i den géllande listan lamnar tillverkaren in
en ansokan till den berorda medlemsstaten, som
vidarebefordrar den till EFSA {6r bedomning och
darefter beslut av EU-kommissionen. Forst efter att
EU-kommissionen beslutat att pastdendet ar godkant
kan det anviandas. Det dr inte tillatet att anvanda det
ansokta artikel 13.5-pastaendet under utvarderings-
tiden.

Svensk Egenvdrds hantering av hiilsopdstdenden

enligt artikel 13.1

Markningsbed6mning

Tillatet hdlsopastaende
enligt EU-forordning
432/2012

Ja (formulering av
halsopastaendet kan
diskuteras med foretagen)

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 halsopédstaenden som fatt negativt
utlatande av EFSA. Forpackningens livslangd
kommer begransas. Viljer foretaget danda att sdtta
produkten pa marknaden kommer detta att
kommenteras pa markningsbedémningen.

Nagra pastaenden som EFSA givit ett positivt
utlatande 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 om de ar férenliga med
forordningen.

Ospecifika hilsopastaenden, artikel 10.3

Ospecifika hélsopéstaenden ar inte tillatna enligt
hélsopastdendeforordningen sdvida det inte atfoljs av
ett godkant specifikt pastdende. Markning med
enbart ospecifika hédlsopastadenden erhaller inte nagon
skriftlig markningsbedomning.

Exempel pa ospecifika pastaenden ar ”Bra for vikten”
eller ”Bra for hélsan”.

Naringspastidenden

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

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

Enligt artikel 8 dr naringspastadenden bara tillatna att
anvandas om de ar fortecknade i férordningens
bilaga och uppfyller villkoren i férordningen. Nedan
foljer exempel pa naringspastaenden som &r
fortecknade i bilagan samt i férordning

(EU) 116/2010:

Exempel
Om fett- lag fetthalt, fettfri, kdlla till omega-3,
hégt innehdll av omega-3

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

Om energi- lagt energiinnehdll, energireducerad,
energifri

Om socker (uttrycket

inkluderar samtliga

sockerarter)- lGg sockerhalt, sockerfri, utan tillsatt
socker

Latt/light- samma villkor som fér “minskat
innehdll” och fér samma dmnen som far
ha detta pdstdende.
Amnet som har reducerats ska anges.
Exempel:” Light, med 45 % mindre
socker”

Naringsdeklaration

Det &r obligatoriskt att ange en néringsdeklaration
enligt forordning (EU) 1169/2011 for alla
viktminskningsprodukter. Fér komplett
kostersattning for viktkontroll finns sarskilda regler
for naringsdeklaration genom foérordning (EU)
2017/1798, se artikel 5 i férordningen (tillampas fran
och med den 27 oktober 2022).

Varumirkesnamn

Varumarke, markesnamn eller fantasinamn som kan
tolkas som ett narings- eller hdlsopastdende ska
atfoljas av ett tillatet narings- eller hdlsopastdende
som fortydligar och forklarar innebdrden av
varumarket, markesnamnet eller fantasinamnet.
Detta inkluderar dven produktnamn. Det férklarande
narings- eller halsopastdendet ska ocksa anges i
samma medium i anslutning till varumarket,
markesnamnet eller fantasinamnet och vara tillatet
enligt narings- och halsopastdendeforordningen.
Samma villkor géller for féretagsnamn som kan
associeras med narings- eller halsopastaenden.

Om varumairket, méarkesnamnet eller foretagsnamnet
som kan associeras med ett narings- eller
hélsopastaende fanns pa marknaden fére den

1 januari 2005 far bade sddana produkter som fanns
pa marknaden och nya produkter eller kategorier av
produkter under dessa namn fortsitta att foras ut pa

marknaden fram till den 19 januari 2022. Denna
overgangsregel galler inte for fantasinamn.

Relaterad information:

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

Livsmedelsverket om héilsopastaenden:
http://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--

kontroll/livsmedelsinformation-markning-och-
pastaenden/halsopastaenden/halsopastaenden/

EFSA’s sokmotor (mojligt att soka efter ansokta pastaenden):
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionsListL
oader?panel=ALL

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

Végledningar till forordningen:

http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/470/halsopastaenden

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/labelling_nutriti
on claim reg-2006-124 guidance en.pdf

http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0063&amp;from=EN

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

kontroll/livsmedelsinformation-markning-

halsopastaenden/halsopastaenden/general-principles-for-adapted-
wording.pdf

Artikel 14- pastaenden maste
godkdnnas innan det far
anvandas i markningen

Halsopastidenden enligt artikel 14

Artikel 14 pastaenden maste godkannas innan det far
anvandas pa en produkts markning. Under artikel 14
finns tva undergrupper av hélsopastaenden:

14.1a) pastaenden om minskad sjukdomsrisk

141.b) pastaenden barns utveckling och halsa (ej
relevant for viktminskningsprodukter)

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk

Pastdende om minskad sjukdomsrisk definieras i
artikel 2 i férordningen som ”varje halsopastdende
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 giller for pastaendet ar alltsa att en
riskfaktor minskas genom konsumtion av livsmedlet,
inte att konsumtion av livsmedlet i sig minskar risken
for en sjukdom. Gransdragningsfragor mellan
livsmedel och ldkemedel kan bli aktuella. Vid
tveksamhet i klassificeringsfragor bor Lakemedels-
verket kontaktas.


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://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/livsmedelsinformation-markning-och-pastaenden/halsopastaenden/halsopastaenden/
http://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/livsmedelsinformation-markning-och-pastaenden/halsopastaenden/halsopastaenden/
http://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/livsmedelsinformation-markning-och-pastaenden/halsopastaenden/halsopastaenden/
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=ALL
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=ALL
http://ec.europa.eu/nuhclaims/?event=search
http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/470/halsopastaenden
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://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0063&amp;from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0063&amp;from=EN
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
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Godkinda och icke-godkinda hilsopastaenden
Listorna 6ver godkanda och icke-godkéanda
hélsopastdenden enligt artikel 14 finns i férordningar
som kan hittas pa Livsmedelsverkets webbplats.

Svensk Egenvdrds hantering av hilsopdstdenden
enligt artikel 14.1a:

Markningsbedémning

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

Artikel 14.1 a Pastaende
om minskad
sjukdomsrisk

Ej tillatna Nej
hdlsopastaenden
Ej ans6kta pastaenden Nej

Ansokta men ej
bedémda

Nej. Pastaenden som ar
under utredning erhaller ej
en markningsbedomning.

Viktminskningsprodukter ska
vara sakra for konsument

Svensk Egenvards krav

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

Svensk Egenvard gor ingen sakerhetsbedomning av
viktminskningsprodukterna utan forutsatter vid
markningsbedémningen att produkten innehaller
substanser som ar sdkra for konsumenten bade pa
lang och kort sikt.

I foretagens arbete att avgora huruvida produkterna
ar sdkra att anvanda for konsument rekommenderas
Svensk Egenvards branschriktlinje ”Séakra sport- och
viktminskningsprodukter till konsument”. Som
foretagare ar det till exempel bra att kdnna 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:

Branschriktlinjen Sékra sport- och viktminskningsprodukter till
konsument:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschrikt

linje-sport-vikt.pdf

Efsas botaniska kompendium:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2012.2663/abstract

Viktminskningsprodukter far
inte innehalla lakemedels-
substanser

Svensk Egenvards krav:

Produkter som innehaller lakemedelsklassade
substanser kommer inte att erhalla
markningsbeddmning.

En produkt som innehéller substanser eller en
kombination av substanser som har en véalkand
medicinsk effekt klassificeras normalt som lakemedel.
Exempel pa detta ar produkter som innehaller DHEA
eller efedrin. Om en produkt innehaller nagon av
dessa substanser kan det vara tillrdckligt for att den
skall klassificeras som lakemedel. Vissa @mnen (t.ex.
koffein och ginseng) kan férekomma bade i livsmedel
och i lakemedel. Anvandningen av
viktminskningsprodukten skall d& bygga pa annat an
den medicinska effekten av produkten eller av de
ingdende substanserna.

Relaterad information:
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/SME-guiden/Vilken-
lagstiftning-galler-for-min-produkt/

Viktminskningsprodukter far
inte innehalla otillatna vitamin-
och mineralimnen

Svensk Egenvards krav:

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

Vitaminer och mineraler som anvéands i kompletta
kostersdttningar &r reglerade i forordning

(EG) 953/2009. Nar de delegerade akterna med
sarskilda sammansattnings- och markningskrav ska
borja tilliampas upphor forordning (EG) 953/2009 att
galla for den produktgruppen (se artikel 20 i
forordning (EU) 609/2013). Da tillampas istéllet
forordning (EU) nr 609/2013 och i férordningens
bilaga finns en unionsférteckning over tillatna
berikningsmedel, tillhérande de kategorier som anges
i artikel 15.1. Berikning av maltidsersattning for
viktkontroll som ér ett vanligt livsmedel regleras av
férordning (EG) 1925/2006 om tillsdttning av
vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra &mnen
ilivsmedel.

Om vitaminer och mineraler ingar i produkten ska

mangderna av respektive vitamin och mineral anges
bade numeriskt och i forekommande fall i procent av
referensintaget som aterfinns i del A punkt 11i bilaga


https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2012.2663/abstract
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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XIII till Férordning (EU) 1169/2011. Observera att
dessa varden inte ar identiska med svenska
naringsrekommendationer (SNR) eller Nordiska
Naringsrekommendationer (NNR). Observera dven
att procent av referensintaget inte far anges for
komplett kostersattning for viktkontroll enligt
forordning (EU) 2017/1798 (som ska tillampas fran 27
oktober 2022).

Tillatna tillsatser

Svensk Egenvards krav:

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

Vilka tillsatser som ér tillatna i viktminsknings-
produkter finns angivet i forordning (EG) 1333/2008.
Observera att det kan forekomma otillatna tillsatser i
importerade produkter, exempelvis fargamnet E127.
Det &r dessutom viktigt att vara medveten om att
substanser som ar tillatna i lakemedel inte alltid ar
godkédnda som livsmedelstillsatser.

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

Relaterad information:
Se d4ven mer i Svensk Egenvards branschriktlinje ”Sakra sport- och
viktminskningsprodukter till konsument”:

https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschrikt
linje-sport-vikt.pdf

http://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-
lagstiftning/eg-forordning-13332008/

Produkter med uppenbara
otillatna "novel food”
ingredienser

Svensk Egenvards krav:

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

Nya livsmedel, eller sa kallade novel foods, ar
livsmedel eller livsmedelsingredienser som inte har
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konsumerats inom EU i nagon storre utstrackning
innan férordningen om nya livsmedel tradde i

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

Novel Food katalogen (EU kommissionen)

I Novel Food katalogen finns det angivet for vissa
substanser huruvida de férekom pa marknaden fére
1997 och darmed ej kraver en novel food ansdkan.
Katalogen ar inte fullstindig men ar 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 livsmedel 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/

Léank till Novel food katalogen:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnolo

d_search/index.cfm

novelfood/nfnetweb/mo

Ovrigt

Svensk Egenvard arbetar for att 6ka trovardigheten
for viktminskningsprodukter vilket marknings-
bedomningen &r en del av. Markningsbedémningen
bygger pa de krav som stills i livsmedels-
lagstiftningen. For en produkt dar markningen inte
uppfyller Svensk Egenvards krav erhalls inte en
markningsbedémning men produkten kan pa
leverantdrens eget ansvar sittas pa marknaden. Om
handeln valjer att saluféra produkten &r det en fraga
for handeln och leverantoren. Svensk Egenvard kan
varken godkanna eller forbjuda produkter pa
marknaden utan goér endast en bedomning av
inskickad méarkning,.

Exempel pa relevant lagstiftning

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

e  Forordning (EG) 1924/2006 om narings- och
hélsopastidenden om livsmedel

e  Forordning (EG) 1925/2006 om tillsdttning
av vitaminer och mineraldmnen samt vissa

andra damnen i livsmedel.


https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.pdf
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2015/12/branschriktlinje-sport-vikt.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/
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
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:269:0009:0019:SV:PDF
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e  Forordning (EG) 953/2009 om dmnen som
for sérskilda naringsandamal far tillsattas i
livsmedel for sédrskilda ndringsandamal.

e  Forordning 609/2013 om livsmedel for
specifika grupper

e LIVSFS2016:11 om kompletta
kostersattningar for viktkontroll

e  Forordning (EU) 2016/1413 om &ndring av
forordning (EU) 432/2012

e  Forordning (EU) 2017/1798 om
komplettering av férordning (EU) 609/2013
vad géller sédrskilda sammanséattnings- och
informationskrav for komplett

kosterséttning for viktkontroll.

Revidering och uppdatering av

regelverket

En 6versyn over regelverket kommer att goras

regelbundet och revidering sker vid behov.
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